SENOR

JUEZ CUARENTAY CUATRO (44) CIVIL CIRCUITO DE BOGOTA,

E.S.D.

REFERENCIA:
DEMANDANTE:
DEMANDADO:
RADICADO:

EJECUTIVO PARA LA EFECTIVIDAD DE LA GARANTIA REAL.
FONDO NACIONAL DEL AHORRO “CARLOS LLERAS RESTREPO”
TRIANA DAZA EUDORO JOSE RICARDO CC 80090451
11001310304420200010200

ASUNTO: APORTO LIQUIDACION DEL CREDITO

DANYELA REYES GONZALEZ, Abogada en ejercicio, mayor de edad, domiciliada y residente en
la ciudad de Bogota, identificada con la cédula de ciudadania nimero 1.052.381.072 de
Duitama y portadora de la Tarjeta Profesional nimero 198.584 del Consejo Superior de la
Judicatura, actuando en calidad de apoderada judicial de la entidad demandante dentro del
proceso de la referencia, acudo a su despacho respetuosamente con el fin de APORTAR LA
LIQUIDACION DEL CREDITO de conformidad con lo preceptuado en el articulo 446 del Caodigo

general Del Proceso:

1. Me permito aportar a su despacho la liquidacion del Crédito con fecha de corte el 15
DE FEBRERO DE 2023. Por un valor total de TRESCIENTOS CUARENTA MILLONES
DOSCIENTOS SESENTA Y CUATRO MIL TRESCIENTOS ONCE PESOS CON OCHENTA Y
SIETE CENTAVOS MONEDA CORRIENTE ($ 340.264.311,87) M/CTE.

CAPITAL ACELERADO:
TOTAL CUOTAS CAPITAL:
TOTAL INTERES DE PLAZO:
TOTAL PRIMA SEGURO:

792398,4117
16993,0618
53315,6137

0,0000

TT: Triana Daza Eudoro Jose Ricardo

cC: 80090451

FECHA FINAL DE

LIQUIDACION: 15/02/2023
TASA EFECTIVA

ANUAL: 7,50%
TASA E.DIARIA: 0,0198%

SALDO FINAL CAPITAL TOTAL:
SALDO FINAL MORA TOTAL:
SALDO FINAL I. REMUNERATORIO:

SALDO FINAL PRIMA SEGURO:

807.951,2787 | $ 266.383.314,08
S 59.332.836,88

44.125,1557 | $
S

179.958,8746
14.548.160,91

SALDO TOTAL FINAL

1.032.035,3090 $ 340.264.311,87

Del mismo modo me permito aclararle que el valor que se relaciona en la tabla de

liquidacion anexo se discrimina el capital acelerado, intereses de plazo e intereses
moratorios teniendo en cuenta la tasa de interés ordenada por su despacho en el
mandamiento de pago; asi como los abonos realizados por el demandado, la fecha de
los mismos y como se aplican a la liquidacion del crédito.

ANEXO

e Anexo el cuadro de liquidacidon correspondiente.
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DANYELA REYES GONZALEZ

C.C. No. 1.052.381.072 de Duitama.

T.P. No. 198.584 del C.S. de la J.
MIGUEL CUELLAR, CP- 5086
15-02-23



T Triana Daza Eudoro Jose Ricardo CAPITAL ACELERADO: 792398,4117 TOTAL ABONOS: 10.921,3546 SALDO FINAL CAPITAL TOTAL: 807.951,2787 | $  266.383.314,08 $ 5.086,00

cc: 80090451 TOTAL CUOTAS CAPITAL: 16993,0618 b SEGUROS SALDO FINAL MORA TOTAL: 179.958,8746 | $  59.332.836,88 “11001310304420200010200

FECHA FINAL DE LIQUIDACION: 15/02/2023 TOTAL INTERES DE PLAZO: 53315,6137 SALDO FINAL I. REMUNERATORIO: 441251557 [ $  14.548.160,91

TASA EFECTIVA ANUAL: 7,50% TOTAL PRIMA SEGURO: 0,0000 290,7018 0,0000 9190,4580 1440,1948 SALDO FINAL PRIMA SEGURO: - s -

TASA E.DIARIA: 0,0198% SALDO TOTAL FINAL 1.032.035,3090 | $  340.264.311,87
1 1 DETALLE DE LIQUIDACION

DESDE HASTA BASE SEGUROS BASE SEGUROS SUBTOTAL ABONOS AABONOS PESOS SALDO SEGUROs | SALDO SEGUROS CUOTATOTAL P.SEGUROS P.SEGUROS PESOS SALDO IMPUTABLE
1 DIAS PESOS PESOS A CAPITAL
1]5/03/2019 6/03/2019| 1 B E - 6.333,1861 - |3 - - s - 6.333,1861 - s - -
1]7/03/2019 31/03/2019| 25 $ 1.447,3295 - s - $ 6.340,3208 $ -
1]1/04/2019 30/04/2019( 30 B E - 1.448,7564 - |3 - - s - 6.348,8824 - s - -
1]1/05/2019 31/05/2019| 31 $ 1.449,0418 - s - $ 6.357,7293 $ -
1]1/06/2019 30/06/2019( 30 B E - 1.448,7564 - |3 - - s - 6.366,2009 e - -
1]1/07/2019 31/07/2019| 31 S - 1.449,0418 - s 2 ) 6.375,1379 - s - -
1]1/08/2019 31/08/2019( 31 B E - 1.449,0418 - |3 - - s - 6.383,9849 e - -
1]1/09/2019 30/09/2019 30 S - 1.448,7564 - s 2 - |s 6.392,5465 - s - -
1]1/10/2019 31/10/2019( 31 B E - 1.449,0418 - |3 - - s - 6.401,3935 e - -
1]1/11/2019 30/11/2019 30 S - 1.448,7564 - s - - |s 6.409,9551 - s - -
1]1/12/2019 31/12/2019( 31 B E - 1.449,0418 - |3 - - s - 6.418,8021 e - -
1]1/01/2020 31/01/2020( 31 S - 1.449,0418 - s 2 - |s 6.427,6491 - s - -
1]1/02/2020 29/02/2020( 29 B E - 1.448,4710 - |3 - - s - 6.435,9253 e - -
1]1/03/2020 31/03/2020| 31 S - 1.449,0418 - s - - |s 6.444,7723 - s - -
1]1/04/2020 30/04/2020( 30 B E - 1.448,7564 - |3 - - s - 6.453,3339 e - -
1]1/05/2020 31/05/2020| 31 S - 1.449,0418 - s 2 ) 6.462,1809 - s - -
1]1/06/2020 30/06/2020( 30 B E - 1.448,7564 - |3 - - s - 6.470,7425 e - -
1]1/07/2020 31/07/2020| 31 S - 1.449,0418 - s - - |s 6.479,5895 - s - -
1]1/08/2020 12/08/2020| 12 B E - 1.443,6194 10.921,3546 | $  3.000.000,00 - s - - e - 4.438,3405
2 2 DETALLE DE LIQUIDACION
DESDE HASTA BASE SEGUROS BASE SEGUROS SUBTOTAL ABONOS AABONOS PESOS SALDO SEGUROs | SALDO SEGUROS CUOTATOTAL P.SEGUROS P.SEGUROS PESOS SALDO IMPUTABLE

2 DIAS PESOS PESOS ACAPITAL
2|5/04/2019 6/04/2019| 1 - 1S - 6.317,5661 - 1$ = L - 6.317,5661 - 1S - -
2|7/04/2019 30/04/2019| 24 - s - 1.440,0984 - s - - s - 6.324,3825 - s - -
2|1/05/2019 31/05/2019| 31 - s - 1.442,0865 - s - - s - 6.333,1870 - s - -
2|1/06/2019 30/06/2019| 30 - s - 1.441,8025 - s - - |s - 6.341,7076 - s - -
2|1/07/2019 31/07/2019| 31 - s - 1.442,0865 - s - - s - 6.350,5121 - s - -
2|1/08/2019 31/08/2019| 31 - s - 1.442,0865 - s - - s - 6.359,3166 - s - -
2|1/09/2019 30/09/2019| 30 - s - 1.441,8025 - s - - s - 6.367,8371 - s - -
2|1/10/2019 31/10/2019| 31 - s - 1.442,0865 - s - - |s - 6.376,6416 - s - -
2|1/11/2019 30/11/2019| 30 - s - 1.441,8025 - s - - s - 6.385,1621 - s - -
2|1/12/2019 31/12/2019 31 - s - 1.442,0865 - s - - |s - 6.393,9667 ) - -
2|1/01/2020 31/01/2020| 31 - s - 1.442,0865 - s - - s - 6.402,7712 - s - -
2|1/02/2020 29/02/2020| 29 - s - 1.441,5185 - s - - s - 6.411,0077 - s - -
2|1/03/2020 31/03/2020| 31 - s - 1.442,0865 - s - - s - 6.419,8122 - s - -
2|1/04/2020 30/04/2020| 30 - s - 1.441,8025 - s - - |s - 6.428,3327 ) - -
2]1/05/2020 31/05/2020( 31 S - 1.442,0865 - s = - 18 6.437,1372 - 1S - -
2|1/06/2020 30/06/2020| 30 B E - 1.441,8025 - |8 - e - 6.445,6577 - s - -
2]1/07/2020 31/07/2020( 31 S - 1.442,0865 - s = -1 6.454,4623 - 1S - -
2|1/08/2020 12/08/2020| 12 - s - 1.436,6902 4.438,3405 | $  1.219.173,07 - s - 2.019,5300 e - -
2|13/08/2020 | 31/08/2020( 19 S - 1.438,6783 - s = - 18 2.024,9263 - 1S - -
2]1/09/2020 30/09/2020| 30 B E - 1.441,8025 - |8 - e - 2.033,4468 - s - -
2|1/10/2020 31/10/2020( 31 $ - 1.442,0865 ) = - $ 2.042,2514 - $ - -
2|1/11/2020 30/11/2020( 30 - s - 1.441,8025 - s - - |s - 2.050,7719 e - -
2|1/12/2020 31/12/2020| 31 $ - 1.442,0865 = $ = - $ 2.059,5764 - $ - -
2|1/01/2021 31/01/2021| 31 - s - 1.442,0865 - s - - |s - 2.068,3809 e - -
2|1/02/2021 28/02/2021( 28 $ - 1.441,2345 ) o - $ 2.076,3334 - $ - -
2|1/03/2021 31/03/2021| 31 - s - 1.442,0865 - s - - |s - 2.085,1379 e - -
2|1/04/2021 30/04/2021( 30 $ - 1.441,8025 ) o - $ 2.093,6584 - $ - -
2]1/05/2021 31/05/2021| 31 - s - 1.442,0865 - s - - IS - 2.102,4629 - s - -




2|1/06/2021 30/06/2021( 30 B E - 1.441,8025 $ - - s - 2.110,9834 $ - -
2|1/07/2021 31/07/2021| 31 $ 1.442,0865 $ - $ 2.119,7880 $ -
2|1/08/2021 31/08/2021( 31 B E - 1.442,0865 $ - - s - 2.128,5925 $ - -
2]1/09/2021 30/09/2021| 30 $ 1.441,8025 $ - $ 2.137,1130 $ -
2|1/10/2021 31/10/2021( 31 B E - 1.442,0865 $ - - s - 2.145,9175 $ - -
2]1/11/2021 30/11/2021| 30 $ 1.441,8025 $ - $ 2.154,4380 $ -
2|1/12/2021 31/12/2021( 31 B E - 1.442,0865 $ - - s - 2.163,2426 $ - -
2]1/01/2022 31/01/2022| 31 $ 1.442,0865 $ - $ 2.172,0471 $ -
2|1/02/2022 28/02/2022( 28 B E - 1.441,2345 $ - - s - 2.179,9996 $ - -
2]1/03/2022 31/03/2022| 31 $ 1.442,0865 $ - $ 2.188,8041 $ -
2|1/04/2022 30/04/2022( 30 B E - 1.441,8025 $ - - s - 2.197,3246 $ - -
2]1/05/2022 31/05/2022| 31 $ 1.442,0865 $ - $ 2.206,1291 $ -
2|1/06/2022 30/06/2022( 30 B E - 1.441,8025 $ - - s - 2.214,6496 $ - -
2|1/07/2022 31/07/2022| 31 $ 1.442,0865 $ - $ 2.223,4541 $ -
2|1/08/2022 31/08/2022( 31 B E - 1.442,0865 $ - - s - 2.232,2587 $ - -
2|1/09/2022 30/09/2022| 30 $ 1.441,8025 $ - $ 2.240,7792 $ -
2|1/10/2022 31/10/2022( 31 B E - 1.442,0865 $ - - s - 2.249,5837 $ - -
2]1/11/2022 30/11/2022| 30 $ - 1.441,8025 $ - e 2.258,1042 $ - -
2|1/12/2022 31/12/2022( 31 B E - 1.442,0865 $ - - s - 2.266,9087 $ - -
2|1/01/2023 31/01/2023| 31 $ - 1.442,0865 $ - e 2.275,7133 $ - -
2]1/02/2023 15/02/2023| 15 B E - 1.437,5423 $ - - s - 2.279,9735 $ - -
3 3 DETALLE DE LIQUIDACION
DESDE HASTA BASE SEGUROS BASE SEGUROS SUBTOTAL ABONOS AABONOS PESOS SALDO SEGUROs | SALDO SEGUROS CUOTATOTAL P.SEGUROS P.SEGUROS PESOS SALDO IMPUTABLE

3 DIAS PESOS PESOS A CAPITAL
3|5/05/2019 6/05/2019| 1 B E - 6.301,9846 $ - - s - 6.301,9846 $ - -
3|7/05/2019 31/05/2019| 25 $ - 1.433,4322 $ - e 6.309,0508 $ - -
3|1/06/2019 30/06/2019( 30 B E - 1.434,8454 $ - - s - 6.317,5302 $ - -
3|1/07/2019 31/07/2019| 31 $ - 1.435,1280 $ - e 6.326,2922 $ - -
3|1/08/2019 31/08/2019( 31 B E - 1.435,1280 $ - - s - 6.335,0543 $ - -
3|1/09/2019 30/09/2019| 30 $ - 1.434,8454 $ - e 6.343,5337 $ - -
3|1/10/2019 31/10/2019( 31 B E - 1.435,1280 $ - - s - 6.352,2957 $ - -
3|1/11/2019 30/11/2019| 30 $ - 1.434,8454 $ - e 6.360,7751 $ - -
3|1/12/2019 31/12/2019| 31 - s - 1.435,1280 $ - - s - 6.369,5371 S - -
3]1/01/2020 31/01/2020| 31 B E - 1.435,1280 $ - e - 6.378,2992 $ - -
3|1/02/2020 29/02/2020| 29 - s - 1.434,5627 $ - - 1S - 6.386,4959 $ - -
3]1/03/2020 31/03/2020| 31 B E - 1.435,1280 $ - e - 6.395,2580 $ - -
3|1/04/2020 30/04/2020| 30 - s - 1.434,8454 $ - - s - 6.403,7374 s - -
3]1/05/2020 31/05/2020| 31 B E - 1.435,1280 $ - e - 6.412,4994 $ - -
3|1/06/2020 30/06/2020| 30 - s - 1.434,8454 $ - - s - 6.420,9788 s - -
3]1/07/2020 31/07/2020| 31 B E - 1.435,1280 $ - e - 6.429,7408 $ - -
3|1/08/2020 31/08/2020| 31 - s - 1.435,1280 $ - - s - 6.438,5029 S - -
3]1/09/2020 30/09/2020| 30 B E - 1.434,8454 $ - e - 6.446,9823 $ - -
3|1/10/2020 31/10/2020| 31 - s - 1.435,1280 $ - - s - 6.455,7443 s - -
3]1/11/2020 30/11/2020| 30 B E - 1.434,8454 $ - e - 6.464,2237 $ - -
3|1/12/2020 31/12/2020| 31 - s - 1.435,1280 $ - - s - 6.472,9857 s - -
3]1/01/2021 31/01/2021| 31 B E - 1.435,1280 $ - e - 6.481,7478 $ - -
3|1/02/2021 28/02/2021| 28 - s - 1.434,2801 $ - - s - 6.489,6619 $ - -
3]1/03/2021 31/03/2021| 31 B E - 1.435,1280 $ - e - 6.498,4239 $ - -
3|1/04/2021 30/04/2021| 30 - s - 1.434,8454 $ - - s - 6.506,9033 $ - -
3]1/05/2021 31/05/2021| 31 B E - 1.435,1280 $ - - s - 6.515,6654 $ - -
3|1/06/2021 30/06/2021( 30 S - 1.434,8454 $ = - 18 6.524,1448 $ - -
3|1/07/2021 31/07/2021| 31 - s - 1.435,1280 $ - - |s - 6.532,9068 $ - -
3|1/08/2021 31/08/2021| 31 $ - 1.435,1280 $ = - $ 6.541,6688 $ - -
3]1/09/2021 30/09/2021| 30 B E - 1.434,8454 $ - - s - 6.550,1482 $ - -
3[1/10/2021 31/10/2021| 31 $ - 1.435,1280 $ = - $ 6.558,9103 $ - -
3|1/11/2021 30/11/2021| 30 B E - 1.434,8454 $ - - s - 6.567,3897 $ - -
3[1/12/2021 31/12/2021| 31 $ - 1.435,1280 $ o - $ 6.576,1517 $ - -
3]1/01/2022 31/01/2022| 31 B E - 1.435,1280 $ - - s - 6.584,9137 $ - -
3[1/02/2022 28/02/2022( 28 $ - 1.434,2801 $ o - $ 6.592,8278 $ - -
3|1/03/2022 31/03/2022| 31 - s - 1.435,1280 $ - - |s - 6.601,5899 $ - -
3|1/04/2022 30/04/2022( 30 S - 1.434,8454 $ = L 6.610,0693 $ - -
3|1/05/2022 31/05/2022| 31 - s - 1.435,1280 $ - - IS - 6.618,8313 $ - -




3|1/06/2022 30/06/2022( 30 B E - 1.434,8454 $ - - s - 6.627,3107 $ - -
3|1/07/2022 31/07/2022| 31 $ 1.435,1280 $ - $ 6.636,0727 $ -
3|1/08/2022 31/08/2022( 31 B E - 1.435,1280 $ - - s - 6.644,8348 $ - -
3]1/09/2022 30/09/2022| 30 $ 1.434,8454 $ - $ 6.653,3142 $ -
3|1/10/2022 31/10/2022( 31 B E - 1.435,1280 $ - - s - 6.662,0762 $ - -
3|1/11/2022 30/11/2022| 30 $ 1.434,8454 $ - $ 6.670,5556 $ -
3|1/12/2022 31/12/2022( 31 B E - 1.435,1280 $ - - s - 6.679,3177 $ - -
3]1/01/2023 31/01/2023| 31 $ 1.435,1280 $ - $ 6.688,0797 $ -
3]1/02/2023 15/02/2023| 15 B E - 1.430,6057 $ - - s - 6.692,3194 $ - -
4 4 DETALLE DE LIQUIDACION
DESDE HASTA BASE SEGUROS BASE SEGUROS SUBTOTAL ABONOS AABONOS PESOS SALDO SEGUROs | SALDO SEGUROS CUOTATOTAL P.SEGUROS P.SEGUROS PESOS SALDO IMPUTABLE
a DIAS PESOS PESOS A CAPITAL
45/06/2019 6/06/2019| 1 B E - 6.475,5364 $ - - s - 6.475,5364 $ - -
47/06/2019 30/06/2019| 24 $ 1.616,1537 $ - $ 6.483,1862 $ -
4(1/07/2019 31/07/2019( 31 B E - 1.618,3849 $ - - s - 6.493,0671 $ - -
41/08/2019 31/08/2019| 31 $ 1.618,3849 $ - $ 6.502,9480 $ -
4[1/09/2019 30/09/2019( 30 B E - 1.618,0662 $ - - s - 6.512,5101 $ - -
4(1/10/2019 31/10/2019| 31 $ - 1.618,3849 $ - e 6.522,3910 $ - -
4[1/11/2019 30/11/2019( 30 B E - 1.618,0662 $ - - s - 6.531,9532 S - -
4(1/12/2019 31/12/2019| 31 $ - 1.618,3849 $ - e 6.541,8341 $ - -
4[1/01/2020 31/01/2020( 31 B E - 1.618,3849 $ - - s - 6.551,7150 $ - -
4(1/02/2020 29/02/2020( 29 $ - 1.617,7474 $ - e 6.560,9584 $ - -
4(1/03/2020 31/03/2020( 31 B E - 1.618,3849 $ - - s - 6.570,8393 $ - -
41/04/2020 30/04/2020| 30 $ - 1.618,0662 $ - e 6.580,4014 $ - -
41/05/2020 31/05/2020( 31 B E - 1.618,3849 $ - - s - 6.590,2823 $ - -
41/06/2020 30/06/2020| 30 $ - 1.618,0662 $ - e 6.599,8445 $ - -
4[1/07/2020 31/07/2020( 31 B E - 1.618,3849 $ - - s - 6.609,7254 $ - -
41/08/2020 31/08/2020| 31 $ - 1.618,3849 $ - e 6.619,6063 $ - -
4[1/09/2020 30/09/2020( 30 B E - 1.618,0662 $ - - s - 6.629,1685 $ - -
41/10/2020 31/10/2020| 31 $ - 1.618,3849 $ - e 6.639,0494 $ - -
4[1/11/2020 30/11/2020( 30 B E - 1.618,0662 $ - - s - 6.648,6115 $ - -
4(1/12/2020 31/12/2020| 31 $ - 1.618,3849 $ - e 6.658,4924 $ - -
4[1/01/2021 31/01/2021| 31 - s - 1.618,3849 $ - - s - 6.668,3733 S - -
4(1/02/2021 28/02/2021( 28 B E - 1.617,4287 $ - e - 6.677,2980 $ - -
4[1/03/2021 31/03/2021| 31 - s - 1.618,3849 $ - - s - 6.687,1789 S - -
41/04/2021 30/04/2021| 30 B E - 1.618,0662 $ - e - 6.696,7410 $ - -
4[1/05/2021 31/05/2021| 31 - s - 1.618,3849 $ - - s - 6.706,6219 $ - -
41/06/2021 30/06/2021| 30 B E - 1.618,0662 $ - e - 6.716,1841 $ - -
4(1/07/2021 31/07/2021| 31 - s - 1.618,3849 $ = -1 - 6.726,0650 $ - -
41/08/2021 31/08/2021| 31 B E - 1.618,3849 $ - e - 6.735,9459 $ - -
4[1/09/2021 30/09/2021| 30 - s - 1.618,0662 $ - - s - 6.745,5081 $ - -
4(1/10/2021 31/10/2021| 31 B E - 1.618,3849 $ - e - 6.755,3890 $ - -
4[1/11/2021 30/11/2021| 30 - s - 1.618,0662 $ - - s - 6.764,9511 $ - -
4(1/12/2021 31/12/2021| 31 B E - 1.618,3849 $ - e - 6.774,8320 $ - -
4[1/01/2022 31/01/2022| 31 - s - 1.618,3849 $ - - s - 6.784,7129 $ - -
4(1/02/2022 28/02/2022( 28 B E - 1.617,4287 $ - e - 6.793,6376 $ - -
4(1/03/2022 31/03/2022| 31 - s - 1.618,3849 $ - - s - 6.803,5185 $ - -
4(1/04/2022 30/04/2022| 30 B E - 1.618,0662 $ - e - 6.813,0806 $ - -
4[1/05/2022 31/05/2022| 31 - s - 1.618,3849 $ - - s - 6.822,9615 $ - -
41/06/2022 30/06/2022| 30 B E - 1.618,0662 $ - - s - 6.832,5237 $ - -
401/07/2022 31/07/2022| 31 $ - 1.618,3849 $ - - S 6.842,4046 S - -
41/08/2022 31/08/2022| 31 B E - 1.618,3849 $ - - s - 6.852,2855 $ - -
4(1/09/2022 30/09/2022( 30 S - 1.618,0662 $ = - 18 6.861,8477 $ - -
4(1/10/2022 31/10/2022| 31 B E - 1.618,3849 $ - - s - 6.871,7286 $ - -
4]1/11/2022 30/11/2022( 30 S - 1.618,0662 $ = - $ 6.881,2907 $ - -
4(1/12/2022 31/12/2022| 31 B E - 1.618,3849 $ - - s - 6.891,1716 $ - -
4[1/01/2023 31/01/2023( 31 S - 1.618,3849 $ = -1 6.901,0525 $ - -
4(1/02/2023 15/02/2023| 15 B E - 1.613,2851 $ - e - 6.905,8336 $ - -
5 5 DETALLE DE LIQUIDACION
DESDE HASTA BASE SEGUROS BASE SEGUROS SUBTOTAL ABONOS ABONOS PESOS SALDO SEGUROs | AP0 SEGUROS CUOTATOTAL P.SEGUROS P.SEGUROS PESOS SALDO IMPUTABLE
DIAS PESOS PESOS ACAPITAL
5]5/07/2019 6/07/2019| 1 B E - 6.459,5656 $ - e - 6.459,5656 $ - -




5|7/07/2019 31/07/2019( 25 B E - 1.610,1952 $ - - s - 6.467,5031 $ - -
5|1/08/2019 31/08/2019| 31 $ 1.612,1002 $ = $ 6.477,3456 $ -
5]1/09/2019 30/09/2019( 30 B E - 1.611,7827 $ - - s - 6.486,8707 $ - -
5|1/10/2019 31/10/2019| 31 $ 1.612,1002 $ = $ 6.496,7132 $ -
5|1/11/2019 30/11/2019( 30 B E - 1.611,7827 $ - - s - 6.506,2382 $ - -
5|1/12/2019 31/12/2019| 31 $ 1.612,1002 $ = $ 6.516,0808 $ -
5]1/01/2020 31/01/2020( 31 B E - 1.612,1002 $ - - s - 6.525,9233 $ - -
5|1/02/2020 29/02/2020| 29 $ 1.611,4652 $ = $ 6.535,1308 $ -
5]1/03/2020 31/03/2020( 31 B E - 1.612,1002 $ - - s - 6.544,9733 $ - -
5]1/04/2020 30/04/2020| 30 $ 1.611,7827 $ - $ 6.554,4984 $ -
5]1/05/2020 31/05/2020( 31 B E - 1.612,1002 $ - - s - 6.564,3409 $ - -
5|1/06/2020 30/06/2020| 30 $ 1.611,7827 $ = $ 6.573,8659 $ -
5]1/07/2020 31/07/2020( 31 B E - 1.612,1002 $ - - s - 6.583,7084 $ - -
5|1/08/2020 31/08/2020| 31 $ 1.612,1002 $ = $ 6.593,5510 $ -
5]1/09/2020 30/09/2020( 30 B E - 1.611,7827 $ - - s - 6.603,0760 $ - -
5|1/10/2020 31/10/2020| 31 $ 1.612,1002 $ = $ 6.612,9185 $ -
5|1/11/2020 30/11/2020( 30 B E - 1.611,7827 $ - - s - 6.622,4435 $ - -
5|1/12/2020 31/12/2020| 31 S - 1.612,1002 $ 2 - |s 6.632,2861 $ - -
5|1/01/2021 31/01/2021( 31 B E - 1.612,1002 $ - - s - 6.642,1286 s - -
5|1/02/2021 28/02/2021| 28 S - 1.611,1477 $ - - |s 6.651,0186 $ - -
5]1/03/2021 31/03/2021( 31 B E - 1.612,1002 $ - - s - 6.660,8612 $ - -
5]1/04/2021 30/04/2021| 30 $ - 1.611,7827 $ - e 6.670,3862 $ - -
5]1/05/2021 31/05/2021( 31 B E - 1.612,1002 $ - - s - 6.680,2287 $ - -
5|1/06/2021 30/06/2021| 30 S - 1.611,7827 $ - - |s 6.689,7537 $ - -
5|1/07/2021 31/07/2021| 31 B E - 1.612,1002 $ - - s - 6.699,5963 $ - -
5|1/08/2021 31/08/2021| 31 S - 1.612,1002 $ 2 ) 6.709,4388 $ - -
5]1/09/2021 30/09/2021( 30 B E - 1.611,7827 $ - - s - 6.718,9638 $ - -
5|1/10/2021 31/10/2021| 31 S - 1.612,1002 $ - - |s 6.728,8063 $ - -
5]1/11/2021 30/11/2021( 30 B E - 1.611,7827 $ - - s - 6.738,3314 $ - -
5|1/12/2021 31/12/2021 31 S - 1.612,1002 $ 2 ) 6.748,1739 $ - -
5]1/01/2022 31/01/2022( 31 B E - 1.612,1002 $ - - s - 6.758,0164 $ - -
5|1/02/2022 28/02/2022| 28 S - 1.611,1477 $ 2 - |s 6.766,9064 $ - -
5]1/03/2022 31/03/2022( 31 B E - 1.612,1002 $ - - s - 6.776,7490 $ - -
5|1/04/2022 30/04/2022| 30 - s - 1.611,7827 $ - - |s - 6.786,2740 $ - -
5|1/05/2022 31/05/2022| 31 - s - 1.612,1002 $ - - s - 6.796,1165 $ - -
5|1/06/2022 30/06/2022| 30 - s - 1.611,7827 $ - - |s - 6.805,6415 $ - -
5|1/07/2022 31/07/2022| 31 - s - 1.612,1002 $ - - s - 6.815,4841 S - -
5|1/08/2022 31/08/2022| 31 - s - 1.612,1002 $ - - s - 6.825,3266 $ - -
5|1/09/2022 30/09/2022| 30 - s - 1.611,7827 $ - - s - 6.834,8516 $ - -
5|1/10/2022 31/10/2022| 31 - s - 1.612,1002 $ - - |s - 6.844,6942 $ - -
5|1/11/2022 30/11/2022| 30 - s - 1.611,7827 $ - - s - 6.854,2192 $ - -
5|1/12/2022 31/12/2022| 31 - s - 1.612,1002 $ - - s - 6.864,0617 $ - -
5|1/01/2023 31/01/2023| 31 - s - 1.612,1002 $ - - s - 6.873,9042 $ - -
5|1/02/2023 15/02/2023| 15 - 1S - 1.607,0202 $ - - IS - 6.878,6667 $ - -
6 6 DETALLE DE LIQUIDACION
DESDE HASTA BASE SEGUROS BASE SEGUROS SUBTOTAL ABONOS ABONOS PESOS SALDO SEGUROs | AP0 SECUROS CUOTATOTAL P.SEGUROS P.SEGUROS PESOS SALDO IMPUTABLE

6 DIAS PESOS PESOS ACAPITAL
6|5/08/2019 6/08/2019| 1 - s - 6.443,6341 $ - - s - 6.443,6341 $ - -
6|7/08/2019 31/08/2019| 25 - s - 1.603,9195 $ - - s - 6.451,5406 $ - -
61/09/2019 30/09/2019 30 - s - 1.605,5008 $ - - |s - 6.461,0286 $ - -
6]1/10/2019 31/10/2019| 31 $ - 1.605,8171 $ - - $ 6.470,8327 $ - -
61/11/2019 30/11/2019 30 - s - 1.605,5008 $ - - |s - 6.480,3206 $ - -
6]1/12/2019 31/12/2019| 31 $ - 1.605,8171 $ - - $ 6.490,1248 $ - -
61/01/2020 31/01/2020( 31 - s - 1.605,8171 $ - - |s - 6.499,9290 $ - -
6]1/02/2020 29/02/2020( 29 S - 1.605,1845 $ = -1 6.509,1006 $ - -
61/03/2020 31/03/2020| 31 - s - 1.605,8171 $ - - |s - 6.518,9048 $ - -
6]1/04/2020 30/04/2020( 30 S - 1.605,5008 $ = -1 6.528,3927 $ - -
61/05/2020 31/05/2020| 31 - s - 1.605,8171 $ - - |s - 6.538,1968 $ - -
6]1/06/2020 30/06/2020( 30 S - 1.605,5008 $ = -1 6.547,6847 $ - -
61/07/2020 31/07/2020| 31 - s - 1.605,8171 $ - - |s - 6.557,4889 $ - -
6]1/08/2020 31/08/2020( 31 $ - 1.605,8171 $ - - s 6.567,2931 $ - -
6]1/09/2020 30/09/2020| 30 - s - 1.605,5008 $ - - IS - 6.576,7810 $ - -




6]1/10/2020 31/10/2020( 31 B E - 1.605,8171 $ - - s - 6.586,5851 $ - -
6]1/11/2020 30/11/2020| 30 $ 1.605,5008 $ = $ 6.596,0730 $ -
6]1/12/2020 31/12/2020( 31 B E - 1.605,8171 $ - - s - 6.605,8772 $ - -
6]1/01/2021 31/01/2021| 31 $ 1.605,8171 $ = $ 6.615,6814 $ -
6]1/02/2021 28/02/2021( 28 B E - 1.604,8683 $ - - s - 6.624,5367 $ - -
6]1/03/2021 31/03/2021| 31 $ 1.605,8171 $ = $ 6.634,3409 $ -
6]1/04/2021 30/04/2021( 30 B E - 1.605,5008 $ - - s - 6.643,8288 $ - -
6]1/05/2021 31/05/2021| 31 $ 1.605,8171 $ = $ 6.653,6330 $ -
6]1/06/2021 30/06/2021( 30 B E - 1.605,5008 $ - - s - 6.663,1209 $ - -
6]1/07/2021 31/07/2021| 31 $ 1.605,8171 $ = $ 6.672,9250 $ -
6]1/08/2021 31/08/2021( 31 B E - 1.605,8171 $ - - s - 6.682,7292 $ - -
6]1/09/2021 30/09/2021| 30 $ 1.605,5008 $ = $ 6.692,2171 $ -
6]1/10/2021 31/10/2021( 31 B E - 1.605,8171 $ - - s - 6.702,0213 $ - -
6]1/11/2021 30/11/2021| 30 $ 1.605,5008 $ = $ 6.711,5092 $ -
6]1/12/2021 31/12/2021( 31 B E - 1.605,8171 $ - - s - 6.721,3133 $ - -
6]1/01/2022 31/01/2022| 31 $ 1.605,8171 $ = $ 6.731,1175 $ -
6]1/02/2022 28/02/2022| 28 B E - 1.604,8683 $ - - s - 6.739,9729 S - -
6]1/03/2022 31/03/2022| 31 S - 1.605,8171 $ 2 - |s 6.749,7770 $ - -
6]1/04/2022 30/04/2022( 30 B E - 1.605,5008 $ - - s - 6.759,2649 $ - -
6]1/05/2022 31/05/2022| 31 S - 1.605,8171 $ - - |s 6.769,0691 $ - -
6]1/06/2022 30/06/2022( 30 B E - 1.605,5008 $ - - s - 6.778,5570 $ - -
61/07/2022 31/07/2022| 31 S - 1.605,8171 $ 2 ) 6.788,3612 $ - -
6]1/08/2022 31/08/2022( 31 B E - 1.605,8171 $ - - s - 6.798,1653 $ - -
6]1/09/2022 30/09/2022| 30 S - 1.605,5008 $ - - |s 6.807,6532 $ - -
6]1/10/2022 31/10/2022( 31 B E - 1.605,8171 $ - - s - 6.817,4574 $ - -
6]1/11/2022 30/11/2022| 30 S - 1.605,5008 $ 2 ) 6.826,9453 $ - -
6]1/12/2022 31/12/2022( 31 B E - 1.605,8171 $ - - s - 6.836,7495 $ - -
6]1/01/2023 31/01/2023| 31 S - 1.605,8171 $ - - |s 6.846,5536 $ - -
6]1/02/2023 15/02/2023| 15 B E - 1.600,7569 $ - - s - 6.851,2976 $ - -
7 7 DETALLE DE LIQUIDACION
DESDE HASTA BASE SEGUROS BASE SEGUROS SUBTOTAL ABONOS AABONOS PESOS SALDO SEGUROs | SALDO SEGUROS CUOTATOTAL P.SEGUROS P.SEGUROS PESOS SALDO IMPUTABLE

7 DIAS PESOS PESOS A CAPITAL
715/09/2019 6/09/2019| 1 - $ - 6.427,7419 $ B - $ - 6.427,7419 $ - -
7|7/09/2019 30/09/2019| 24 - s - 1.597,3303 $ - - s - 6.435,3026 $ - -
7|1/10/2019 31/10/2019| 31 - s - 1.599,5355 $ = -1 - 6.445,0684 $ - -
7|1/11/2019 30/11/2019 30 - s - 1.599,2205 $ - - |s - 6.454,5192 $ - -
7|1/12/2019 31/12/2019| 31 - s - 1.599,5355 $ - - 1S - 6.464,2850 $ - -
7|1/01/2020 31/01/2020( 31 - s - 1.599,5355 $ - - |s - 6.474,0508 $ - -
7|1/02/2020 29/02/2020| 29 - s - 1.598,9055 $ = -1 - 6.483,1865 $ - -
7|1/03/2020 31/03/2020| 31 - s - 1.599,5355 $ - - s - 6.492,9524 $ - -
7|1/04/2020 30/04/2020| 30 - s - 1.599,2205 $ - - s - 6.502,4032 $ - -
7|1/05/2020 31/05/2020| 31 - s - 1.599,5355 $ - - |s - 6.512,1690 $ - -
7|1/06/2020 30/06/2020| 30 - $ - 1.599,2205 $ - - S - 6.521,6198 $ - -
7|1/07/2020 31/07/2020| 31 - s - 1.599,5355 $ - - s - 6.531,3856 $ - -
7|1/08/2020 31/08/2020| 31 - s - 1.599,5355 $ - - 1S - 6.541,1514 $ - -
7]1/09/2020 30/09/2020| 30 - s - 1.599,2205 $ - - |s - 6.550,6022 $ - -
7|1/10/2020 31/10/2020| 31 - s - 1.599,5355 $ = -1 - 6.560,3680 $ - -
7|1/11/2020 30/11/2020( 30 - s - 1.599,2205 $ - - s - 6.569,8188 $ - -
7|1/12/2020 31/12/2020| 31 - s - 1.599,5355 $ = L - 6.579,5846 $ - -
7|1/01/2021 31/01/2021| 31 - s - 1.599,5355 $ - - |s - 6.589,3504 $ - -
7(1/02/2021 28/02/2021( 28 $ - 1.598,5904 $ = - $ 6.598,1711 $ - -
7|1/03/2021 31/03/2021| 31 - s - 1.599,5355 $ - - |s - 6.607,9370 $ - -
7|1/04/2021 30/04/2021( 30 S - 1.599,2205 $ - - s 6.617,3877 $ - -
7|1/05/2021 31/05/2021| 31 - s - 1.599,5355 $ - - |s - 6.627,1536 $ - -
7|1/06/2021 30/06/2021( 30 $ - 1.599,2205 $ - - 1S 6.636,6043 $ - -
7|1/07/2021 31/07/2021| 31 - s - 1.599,5355 $ - - |s - 6.646,3702 $ - -
7]1/08/2021 31/08/2021| 31 $ - 1.599,5355 $ o - $ 6.656,1360 $ - -
7|1/09/2021 30/09/2021| 30 - s - 1.599,2205 $ - - |s - 6.665,5868 $ - -
7(1/10/2021 31/10/2021| 31 $ - 1.599,5355 $ o - $ 6.675,3526 $ - -
7]1/11/2021 30/11/2021 30 - s - 1.599,2205 $ - - |s - 6.684,8034 $ - -
7(1/12/2021 31/12/2021| 31 $ - 1.599,5355 $ o - $ 6.694,5692 $ - -
7|1/01/2022 31/01/2022| 31 - s - 1.599,5355 $ - - IS - 6.704,3350 $ - -




7]1/02/2022 28/02/2022| 28 B E - 1.598,5904 $ - - s - 6.713,1557 $ - -
7|1/03/2022 31/03/2022| 31 $ 1.599,5355 $ = $ 6.722,9215 $ -
7]1/04/2022 30/04/2022( 30 B E - 1.599,2205 $ - - s - 6.732,3723 $ - -
7|1/05/2022 31/05/2022| 31 $ 1.599,5355 $ = $ 6.742,1381 $ -
7]1/06/2022 30/06/2022| 30 B E - 1.599,2205 $ - - s - 6.751,5889 $ - -
7|1/07/2022 31/07/2022| 31 $ 1.599,5355 $ = $ 6.761,3547 $ -
7]1/08/2022 31/08/2022( 31 B E - 1.599,5355 $ - - s - 6.771,1206 $ - -
7]1/09/2022 30/09/2022| 30 $ 1.599,2205 $ = $ 6.780,5713 $ -
7]1/10/2022 31/10/2022( 31 B E - 1.599,5355 $ - - s - 6.790,3372 $ - -
7|1/11/2022 30/11/2022| 30 $ 1.599,2205 $ = $ 6.799,7879 $ -
7]1/12/2022 31/12/2022( 31 B E - 1.599,5355 $ - - s - 6.809,5538 $ - -
7|1/01/2023 31/01/2023| 31 $ 1.599,5355 $ = $ 6.819,3196 $ -
7]1/02/2023 15/02/2023| 15 B E - 1.594,4951 $ - - s - 6.824,0450 $ - -
8 8 DETALLE DE LIQUIDACION
DESDE HASTA BASE SEGUROS BASE SEGUROS SUBTOTAL ABONOS AABONOS PESOS SALDO SEGUROs | SALDO SEGUROS CUOTATOTAL P.SEGUROS P.SEGUROS PESOS SALDO IMPUTABLE
8 DIAS PESOS PESOS A CAPITAL
8|5/10/2019 6/10/2019| 1 B E - 6.411,8889 $ - - s - 6.411,8889 $ - -
8|7/10/2019 31/10/2019| 25 S - 1.591,3727 $ 2 ) 6.419,7336 $ - -
8|1/11/2019 30/11/2019( 30 B E - 1.592,9417 $ - - s - 6.429,1473 $ - -
8|1/12/2019 31/12/2019| 31 $ - 1.593,2555 $ - e 6.438,8748 $ - -
8|1/01/2020 31/01/2020( 31 B E - 1.593,2555 $ - - s - 6.448,6023 $ - -
8]1/02/2020 29/02/2020( 29 $ - 1.592,6279 $ - e 6.457,7021 $ - -
8]1/03/2020 31/03/2020( 31 B E - 1.593,2555 $ - - s - 6.467,4296 $ - -
8|1/04/2020 30/04/2020( 30 S - 1.592,9417 $ 2 ) 6.476,8433 $ - -
8]1/05/2020 31/05/2020( 31 B E - 1.593,2555 $ - - s - 6.486,5708 $ - -
8|1/06/2020 30/06/2020| 30 S - 1.592,9417 $ - - |s 6.495,9845 $ - -
8|1/07/2020 31/07/2020( 31 B E - 1.593,2555 $ - - s - 6.505,7119 $ - -
8|1/08/2020 31/08/2020| 31 S - 1.593,2555 $ 2 ) 6.515,4394 $ - -
8]1/09/2020 30/09/2020( 30 B E - 1.592,9417 $ - - s - 6.524,8531 $ - -
8|1/10/2020 31/10/2020( 31 S - 1.593,2555 $ - - |s 6.534,5806 $ - -
8|1/11/2020 30/11/2020( 30 B E - 1.592,9417 $ - - s - 6.543,9942 $ - -
8|1/12/2020 31/12/2020| 31 S - 1.593,2555 $ 2 ) 6.553,7217 $ - -
8|1/01/2021 31/01/2021| 31 - s - 1.593,2555 $ - - 1S - 6.563,4492 S - -
8|1/02/2021 28/02/2021| 28 - s - 1.592,3141 $ - - s - 6.572,2353 $ - -
8|1/03/2021 31/03/2021| 31 - s - 1.593,2555 $ - - s - 6.581,9628 $ - -
8|1/04/2021 30/04/2021 30 - s - 1.592,9417 $ - - |s - 6.591,3764 $ - -
8|1/05/2021 31/05/2021| 31 - s - 1.593,2555 $ - - s - 6.601,1039 $ - -
8|1/06/2021 30/06/2021| 30 - s - 1.592,9417 $ - - |s - 6.610,5176 $ - -
8|1/07/2021 31/07/2021| 31 - s - 1.593,2555 $ - - s - 6.620,2451 $ - -
8|1/08/2021 31/08/2021| 31 - s - 1.593,2555 $ - - s - 6.629,9725 $ - -
8|1/09/2021 30/09/2021| 30 - s - 1.592,9417 $ - - s - 6.639,3862 $ - -
8|1/10/2021 31/10/2021| 31 - s - 1.593,2555 $ - - |s - 6.649,1137 $ - -
8|1/11/2021 30/11/2021| 30 - s - 1.592,9417 $ - - s - 6.658,5274 $ - -
8|1/12/2021 31/12/2021 31 - s - 1.593,2555 $ - - s - 6.668,2548 $ - -
8|1/01/2022 31/01/2022| 31 - s - 1.593,2555 $ - - s - 6.677,9823 S - -
8|1/02/2022 28/02/2022| 28 - s - 1.592,3141 $ - - |s - 6.686,7684 $ - -
8|1/03/2022 31/03/2022| 31 - s - 1.593,2555 $ = -1 - 6.696,4959 $ - -
8|1/04/2022 30/04/2022| 30 - s - 1.592,9417 $ - - s - 6.705,9096 $ - -
8|1/05/2022 31/05/2022| 31 - s - 1.593,2555 $ - - s - 6.715,6370 $ - -
8|1/06/2022 30/06/2022| 30 - s - 1.592,9417 $ - - |s - 6.725,0507 $ - -
8|1/07/2022 31/07/2022| 31 $ - 1.593,2555 $ = - $ 6.734,7782 $ - -
8|1/08/2022 31/08/2022| 31 - s - 1.593,2555 $ - - |s - 6.744,5057 $ - -
8|1/09/2022 30/09/2022( 30 S - 1.592,9417 $ = - 18 6.753,9194 $ - -
8|1/10/2022 31/10/2022| 31 - s - 1.593,2555 $ - - |s - 6.763,6468 $ - -
8|1/11/2022 30/11/2022( 30 S - 1.592,9417 $ = - $ 6.773,0605 $ - -
8|1/12/2022 31/12/2022| 31 - s - 1.593,2555 $ - - |s - 6.782,7880 $ - -
8]1/01/2023 31/01/2023( 31 S - 1.593,2555 $ = -1 6.792,5155 $ - -
8|1/02/2023 15/02/2023| 15 - s - 1.588,2348 $ - - IS - 6.797,2223 $ - -
9 9 DETALLE DE LIQUIDACION
DESDE HASTA BASE SEGUROS BASE SEGUROS SUBTOTAL ABONOS ABONOS PESOS SALDO SEGUROs | AP0 SEGUROS CUOTATOTAL P.SEGUROS P.SEGUROS PESOS SALDO IMPUTABLE
DIAS PESOS PESOS ACAPITAL
9|5/11/2019 6/11/2019| 1 - 1S - 6.396,0750 $ - - IS - 6.396,0750 $ - -




9]7/11/2019 30/11/2019( 24 B E - 1.584,7889 $ - - s - 6.403,5762 $ - -
9]1/12/2019 31/12/2019| 31 $ 1.586,9767 $ - $ 6.413,2654 $ -
9]1/01/2020 31/01/2020( 31 B E - 1.586,9767 $ - - s - 6.422,9545 $ - -
9]1/02/2020 29/02/2020| 29 $ 1.586,3516 $ - $ 6.432,0185 $ -
9]1/03/2020 31/03/2020( 31 B E - 1.586,9767 $ - - s - 6.441,7077 $ - -
9]1/04/2020 30/04/2020| 30 $ 1.586,6642 $ - $ 6.451,0843 $ -
9]1/05/2020 31/05/2020( 31 B E - 1.586,9767 $ - - s - 6.460,7734 $ - -
9]1/06/2020 30/06/2020| 30 $ 1.586,6642 $ - $ 6.470,1500 $ -
9]1/07/2020 31/07/2020( 31 B E - 1.586,9767 $ - - s - 6.479,8391 $ - -
9]1/08/2020 31/08/2020| 31 $ 1.586,9767 $ - $ 6.489,5283 $ -
9]1/09/2020 30/09/2020( 30 B E - 1.586,6642 $ - - s - 6.498,9048 $ - -
9]1/10/2020 31/10/2020| 31 $ 1.586,9767 $ - $ 6.508,5940 $ -
9]1/11/2020 30/11/2020( 30 B E - 1.586,6642 $ - - s - 6.517,9706 $ - -
9]1/12/2020 31/12/2020| 31 $ 1.586,9767 $ = $ 6.527,6597 $ -
9]1/01/2021 31/01/2021( 31 B E - 1.586,9767 $ - - s - 6.537,3488 $ - -
9]1/02/2021 28/02/2021| 28 $ 1.586,0391 $ - $ 6.546,1003 $ -
9]1/03/2021 31/03/2021( 31 B E - 1.586,9767 $ - - s - 6.555,7895 $ - -
9]1/04/2021 30/04/2021| 30 $ - 1.586,6642 $ - e 6.565,1660 $ - -
9]1/05/2021 31/05/2021( 31 B E - 1.586,9767 $ - - s - 6.574,8552 $ - -
9]1/06/2021 30/06/2021| 30 $ - 1.586,6642 $ - e 6.584,2318 $ - -
9]1/07/2021 31/07/2021| 31 B E - 1.586,9767 $ - - s - 6.593,9209 $ - -
9]1/08/2021 31/08/2021| 31 $ - 1.586,9767 $ - e 6.603,6100 $ - -
9]1/09/2021 30/09/2021( 30 B E - 1.586,6642 $ - - s - 6.612,9866 S - -
9]1/10/2021 31/10/2021| 31 $ - 1.586,9767 $ - e 6.622,6758 $ - -
9]1/11/2021 30/11/2021( 30 B E - 1.586,6642 $ - - s - 6.632,0523 S - -
9]1/12/2021 31/12/2021| 31 $ - 1.586,9767 $ - e 6.641,7415 $ - -
9]1/01/2022 31/01/2022( 31 B E - 1.586,9767 $ - - s - 6.651,4306 $ - -
9]1/02/2022 28/02/2022| 28 $ - 1.586,0391 $ - e 6.660,1821 $ - -
9]1/03/2022 31/03/2022( 31 B E - 1.586,9767 $ - - s - 6.669,8712 $ - -
9]1/04/2022 30/04/2022| 30 $ - 1.586,6642 $ - e 6.679,2478 $ - -
9]1/05/2022 31/05/2022( 31 B E - 1.586,9767 $ - - s - 6.688,9370 $ - -
9]1/06/2022 30/06/2022| 30 $ - 1.586,6642 $ - e 6.698,3135 $ - -
9]1/07/2022 31/07/2022| 31 B E - 1.586,9767 $ - - s - 6.708,0027 $ - -
9]1/08/2022 31/08/2022| 31 B E - 1.586,9767 $ - e - 6.717,6918 $ - -
9|1/09/2022 30/09/2022| 30 - s - 1.586,6642 $ - - s - 6.727,0684 $ - -
9]1/10/2022 31/10/2022| 31 B E - 1.586,9767 $ - e - 6.736,7575 $ - -
9|1/11/2022 30/11/2022| 30 - s - 1.586,6642 $ - - s - 6.746,1341 $ - -
9]1/12/2022 31/12/2022| 31 B E - 1.586,9767 $ - e - 6.755,8233 $ - -
9|1/01/2023 31/01/2023| 31 - s - 1.586,9767 $ - - s - 6.765,5124 $ - -
9]1/02/2023 15/02/2023| 15 B E - 1.581,9759 $ - e - 6.770,2007 $ - -
10 10 DETALLE DE LIQUIDACION
DESDE HASTA BASE SEGUROS BASE SEGUROS SUBTOTAL ABONOS ABONOS PESOS sALDO SEGUROs | AP0 SECUROS CUOTATOTAL P.SEGUROS P.SEGUROS PESOS SALDO IMPUTABLE

10 DIAS PESOS PESOS ACAPITAL
10|5/12/2019 6/12/2019| 1 B E - 6.380,3000 $ - e - 6.380,3000 $ - -
10|7/12/2019 31/12/2019| 25 - s - 1.578,8314 $ - - s - 6.388,0829 S - -
10|1/01/2020 31/01/2020| 31 B E - 1.580,6993 $ - e - 6.397,7337 $ - -
10|1/02/2020 29/02/2020| 29 - s - 1.580,0767 $ - - s - 6.406,7619 S - -
10|1/03/2020 31/03/2020| 31 B E - 1.580,6993 $ - e - 6.416,4127 $ - -
10|1/04/2020 30/04/2020| 30 - s - 1.580,3880 $ = L - 6.425,7522 $ - -
10|1/05/2020 31/05/2020| 31 B E - 1.580,6993 $ - - s - 6.435,4030 $ - -
10]1/06/2020 30/06/2020( 30 S - 1.580,3880 $ = - 18 6.444,7425 $ - -
10|1/07/2020 31/07/2020| 31 B E - 1.580,6993 $ - - s - 6.454,3933 $ - -
10(1/08/2020 31/08/2020( 31 $ - 1.580,6993 $ - - S 6.464,0442 s - -
10|1/09/2020 30/09/2020| 30 B E - 1.580,3880 $ - - s - 6.473,3837 $ - -
10|1/10/2020 31/10/2020| 31 S - 1.580,6993 $ = -1 6.483,0345 $ - -
10|1/11/2020 30/11/2020| 30 B E - 1.580,3880 $ - - s - 6.492,3740 $ - -
10|1/12/2020 31/12/2020( 31 S - 1.580,6993 $ = -1 6.502,0248 $ - -
10|1/01/2021 31/01/2021| 31 B E - 1.580,6993 $ - - s - 6.511,6756 $ - -
10]1/02/2021 28/02/2021( 28 $ - 1.579,7654 $ o - $ 6.520,3924 $ - -
10|1/03/2021 31/03/2021| 31 B E - 1.580,6993 $ - e - 6.530,0433 $ - -
10|1/04/2021 30/04/2021( 30 S - 1.580,3880 $ = L 6.539,3827 $ - -
10]1/05/2021 31/05/2021| 31 B E - 1.580,6993 $ - e - 6.549,0336 $ - -




10|1/06/2021 30/06/2021( 30 B E - 1.580,3880 $ - - s - 6.558,3731 $ - -
10|1/07/2021 31/07/2021| 31 $ 1.580,6993 $ = $ 6.568,0239 $ -
10|1/08/2021 31/08/2021( 31 B E - 1.580,6993 $ - - s - 6.577,6747 $ - -
10]1/09/2021 30/09/2021| 30 $ 1.580,3880 $ = $ 6.587,0142 $ -
10|1/10/2021 31/10/2021( 31 B E - 1.580,6993 $ - - s - 6.596,6650 $ - -
10]1/11/2021 30/11/2021| 30 $ 1.580,3880 $ = $ 6.606,0045 $ -
10|1/12/2021 31/12/2021( 31 B E - 1.580,6993 $ - - s - 6.615,6553 $ - -
10|1/01/2022 31/01/2022| 31 $ 1.580,6993 $ = $ 6.625,3061 $ -
10|1/02/2022 28/02/2022( 28 B E - 1.579,7654 $ - - s - 6.634,0230 $ - -
10]1/03/2022 31/03/2022| 31 $ 1.580,6993 $ = $ 6.643,6738 $ -
10|1/04/2022 30/04/2022( 30 B E - 1.580,3880 $ - - s - 6.653,0133 $ - -
10]1/05/2022 31/05/2022| 31 $ 1.580,6993 $ = $ 6.662,6641 $ -
10|1/06/2022 30/06/2022( 30 B E - 1.580,3880 $ - - s - 6.672,0036 $ - -
10]1/07/2022 31/07/2022| 31 $ 1.580,6993 $ = $ 6.681,6544 $ -
10|1/08/2022 31/08/2022( 31 B E - 1.580,6993 $ - - s - 6.691,3052 $ - -
10]1/09/2022 30/09/2022| 30 $ 1.580,3880 $ = $ 6.700,6447 $ -
10|1/10/2022 31/10/2022( 31 B E - 1.580,6993 $ - - s - 6.710,2955 $ - -
10]1/11/2022 30/11/2022| 30 S - 1.580,3880 $ 2 - |s 6.719,6350 $ - -
10|1/12/2022 31/12/2022( 31 B E - 1.580,6993 $ - - s - 6.729,2858 $ - -
10]1/01/2023 31/01/2023| 31 S - 1.580,6993 $ - - |s 6.738,9366 $ - -
10|1/02/2023 15/02/2023| 15 B E - 1.575,7182 $ - - s - 6.743,6064 $ - -
11 1 DETALLE DE LIQUIDACION
DESDE HASTA BASE SEGUROS BASE SEGUROS SUBTOTAL ABONOS AABONOS PESOS SALDO SEGUROs | SALDO SEGUROS CUOTATOTAL P.SEGUROS P.SEGUROS PESOS SALDO IMPUTABLE

1 DIAS PESOS PESOS A CAPITAL
11|5/01/2020 6/01/2020| 1 B E - 6.364,5641 $ - - s - 6.364,5641 $ - -
11]7/01/2020 31/01/2020( 25 S - 1.572,5626 $ - - |s 6.372,3161 $ - -
11]1/02/2020 29/02/2020( 29 B E - 1.573,8029 $ - - s - 6.381,3084 $ - -
11]1/03/2020 31/03/2020| 31 S - 1.574,4231 $ 2 ) 6.390,9209 $ - -
11]1/04/2020 30/04/2020( 30 B E - 1.574,1130 $ - - s - 6.400,2233 $ - -
11]1/05/2020 31/05/2020| 31 S - 1.574,4231 $ - - |s 6.409,8358 $ - -
11]1/06/2020 30/06/2020( 30 B E - 1.574,1130 $ - - s - 6.419,1382 $ - -
11]1/07/2020 31/07/2020| 31 S - 1.574,4231 $ 2 ) 6.428,7507 $ - -
11]1/08/2020 31/08/2020| 31 e - 1.574,4231 $ - - s - 6.438,3632 S - -
11]1/09/2020 30/09/2020( 30 - s - 1.574,1130 $ - - s - 6.447,6656 $ - -
11]1/10/2020 31/10/2020| 31 - s - 1.574,4231 $ - - s - 6.457,2781 $ - -
11]1/11/2020 30/11/2020( 30 - s - 1.574,1130 $ - - |s - 6.466,5805 $ - -
11]1/12/2020 31/12/2020| 31 - s - 1.574,4231 $ - - s - 6.476,1930 $ - -
11]1/01/2021 31/01/2021| 31 - s - 1.574,4231 $ - - |s - 6.485,8055 $ - -
11]1/02/2021 28/02/2021| 28 - s - 1.573,4929 $ - - s - 6.494,4878 $ - -
11]1/03/2021 31/03/2021| 31 - s - 1.574,4231 $ - - s - 6.504,1003 $ - -
11]1/04/2021 30/04/2021| 30 - s - 1.574,1130 $ - - s - 6.513,4027 $ - -
11]1/05/2021 31/05/2021| 31 - s - 1.574,4231 $ - - |s - 6.523,0152 $ - -
11]1/06/2021 30/06/2021| 30 - s - 1.574,1130 $ - - s - 6.532,3176 $ - -
11]1/07/2021 31/07/2021| 31 - s - 1.574,4231 $ - - s - 6.541,9301 $ - -
11]1/08/2021 31/08/2021| 31 - s - 1.574,4231 $ - - s - 6.551,5426 $ - -
11]1/09/2021 30/09/2021| 30 - s - 1.574,1130 $ - - |s - 6.560,8450 $ - -
11]1/10/2021 31/10/2021| 31 - s - 1.574,4231 $ - - s - 6.570,4575 $ - -
11]1/11/2021 30/11/2021| 30 - s - 1.574,1130 $ - - s - 6.579,7599 $ - -
11]1/12/2021 31/12/2021| 31 - s - 1.574,4231 $ - - s - 6.589,3724 $ - -
11]1/01/2022 31/01/2022| 31 - s - 1.574,4231 $ - - |s - 6.598,9849 $ - -
11]1/02/2022 28/02/2022( 28 $ - 1.573,4929 $ = - $ 6.607,6671 $ - -
11]1/03/2022 31/03/2022| 31 B E - 1.574,4231 $ - - s - 6.617,2796 $ - -
11]1/04/2022 30/04/2022( 30 S - 1.574,1130 $ = - 18 6.626,5820 $ - -
11]1/05/2022 31/05/2022| 31 - s - 1.574,4231 $ - - |s - 6.636,1945 $ - -
11]1/06/2022 30/06/2022( 30 S - 1.574,1130 $ = -1 6.645,4969 $ - -
11|1/07/2022 31/07/2022| 31 - s - 1.574,4231 $ - - |s - 6.655,1094 $ - -
11)1/08/2022 31/08/2022( 31 $ - 1.574,4231 $ o - $ 6.664,7219 $ - -
11]1/09/2022 30/09/2022| 30 - s - 1.574,1130 $ - - |s - 6.674,0243 $ - -
11]1/10/2022 31/10/2022| 31 $ - 1.574,4231 $ o - $ 6.683,6368 S - -
11]1/11/2022 30/11/2022| 30 - s - 1.574,1130 $ - - |s - 6.692,9392 $ - -
11(1/12/2022 31/12/2022| 31 $ - 1.574,4231 $ - - $ 6.702,5517 $ - -
11]1/01/2023 31/01/2023| 31 - s - 1.574,4231 $ - - IS - 6.712,1642 $ - -




11(1/02/2023 15/oz/zozal 15 I - s - 1.569,4618 $ - - s - 6.716,8154 $ . -
12 12 DETALLE DE LIQUIDACION
DESDE HASTA BASE SEGUROS BASE SEGUROS SUBTOTAL ABONOS ABONOS PESOS SALDO SEGUROs | SALDO SEGUROS CUOTATOTAL P.SEGUROS P.SEGUROS PESOS SALDO IMPUTABLE

12 DIAS PESOS PESOS ACAPITAL
12(20/01/2020 | 21/01/2020{ 1 - s - 792.555,4321 $ - - s - 792.555,4321 $ . -
12(22/01/2020 | 31/01/2020| 10 $ 793.968,6159 $ - $ 794.125,6364 $ -
12[1/02/2020 29/02/2020| 29 - s - 796.952,0040 $ - - s - 798.679,2287 $ - -
12(1/03/2020 31/03/2020| 31 $ 797.266,0449 $ - $ 803.546,8619 $ -
12[1/04/2020 30/04/2020| 30 - s - 797.109,0244 $ - - s - 808.257,4746 $ . -
12[1/05/2020 31/05/2020| 31 $ 797.266,0449 $ - $ 813.125,1078 $ -
12[1/06/2020 30/06/2020| 30 - s - 797.109,0244 $ - - s - 817.835,7205 $ . -
12(1/07/2020 31/07/2020| 31 $ 797.266,0449 $ - $ 822.703,3537 $ -
12[1/08/2020 31/08/2020| 31 - s - 797.266,0449 $ - - s - 827.570,9869 $ . -
12[1/09/2020 30/09/2020| 30 $ 797.109,0244 $ - $ 832.281,5096 $ -
12[1/10/2020 31/10/2020| 31 - s - 797.266,0449 $ - - s - 837.149,2328 $ . -
12[1/11/2020 30/11/2020| 30 $ 797.109,0244 $ - $ 841.859,8455 $ -
12(1/12/2020 31/12/2020| 31 - s - 797.266,0449 $ - - s - 846.727,4787 s - -
12[1/01/2021 31/01/2021| 31 s - 797.266,0449 $ - - s 851.595,1119 $ - -
12(1/02/2021 28/02/2021| 28 - s - 796.794,9836 $ - - s - 855.991,6838 s - -
12(1/03/2021 31/03/2021| 31 S - 797.266,0449 $ - - s 860.859,3170 S - -
12(1/04/2021 30/04/2021| 30 - s - 797.109,0244 $ - - s - 865.569,9297 s - -
12[1/05/2021 31/05/2021| 31 s - 797.266,0449 $ - - s 870.437,5629 $ - -
12(1/06/2021 30/06/2021| 30 N - 797.109,0244 $ - - s - 875.148,1756 s - -
12(1/07/2021 31/07/2021| 31 s - 797.266,0449 $ - - s 830.015,8088 $ - -
12[1/08/2021 31/08/2021| 31 N - 797.266,0449 $ - - s - 884.883,4420 $ - -
12[1/09/2021 30/09/2021| 30 s - 797.109,0244 $ - - s 889.594,0547 $ - -
12(1/10/2021 31/10/2021| 31 N - 797.266,0449 $ - - s - 894.461,6879 s - -
12(1/11/2021 30/11/2021| 30 s - 797.109,0244 $ - - s 899.172,3006 $ - -
12(1/12/2021 31/12/2021| 31 N - 797.266,0449 $ - - s - 904.039,9338 $ - -
12[1/01/2022 31/01/2022| 31 s - 797.266,0449 $ - - s 908.907,5670 $ - -
12(1/02/2022 28/02/2022| 28 N - 796.794,9836 $ - e - 913.304,1389 s - -
12(1/03/2022 31/03/2022| 31 s - 797.266,0449 $ - - s 918.171,7721 $ - -
12(1/04/2022 30/04/2022| 30 - s - 797.109,0244 $ - - s - 922.882,3848 $ - -
12[1/05/2022 31/05/2022| 31 - s - 797.266,0449 $ - - s - 927.750,0180 $ - -
12[1/06/2022 30/06/2022| 30 - s - 797.109,0244 $ - - s - 932.460,6307 $ - -
12(1/07/2022 31/07/2022| 31 - s - 797.266,0449 $ - - s - 937.328,2639 $ - -
12(1/08/2022 31/08/2022| 31 - s - 797.266,0449 $ - - s - 942.195,8971 $ - -
12[1/09/2022 30/09/2022| 30 - s - 797.109,0244 $ - - s - 946.906,5098 $ - -
12(1/10/2022 31/10/2022| 31 - s - 797.266,0449 $ - - s - 951.774,1430 s . .
12(1/11/2022 30/11/2022| 30 - s - 797.109,0244 $ - - s - 956.484,7557 $ - -
12(1/12/2022 31/12/2022| 31 - s - 797.266,0449 $ - - s - 961.352,3889 $ - -
12(1/01/2023 31/01/2023| 31 - s - 797.266,0449 $ - - s - 966.220,0221 $ - -
12(1/02/2023 15/02/2023| 15 - s - 794.753,7181 $ - - s - 968.575,3284 s - -




T RA SLAD 0 . Para dar cumplimiento a lo ordenado en los

arts, 110 y_ 440 del Codigo General del Proceso, se fija la
liquidacion del crédito, en lista de traslado en lugar publico de la
secretaria del Juzgado, hoy 28 de agosto de 2023, siendo las 8:00
AM, por el término legal de tres (3§ dias, que empieza a correr el
dia 29 de agosto de 2023 a las 8:00 AM, quedando a disposicion de
la parte contraria.

El Srio,

CARLOS A. GONZALEZT.
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Sefor

JUEZ 44 CIVIL DEL CIRCUITO DE BOGOTA D.C.

E. S. D.

Ref. SOLICITUD DE PRUEBA EXTRAPROCESAL DE EXHIBICION DE
DOCUMENTOS.

De: SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A.

Vs: TECNOFARMA COLOMBIA S.A.S.

Rad: 2023-153

Asunto: Recurso de reposicion y, en subsidio, solicitud de aclaraciéon y adicién

de los autos del 27 de abril de 2023 y del 1 de agosto de 2023.

JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR, identificado como aparece al pie de mi firma, actuando
como apoderado judicial de la sociedad TECNOFARMA COLOMBIA S.AS., en los
términos y para los efectos del poder y certificado de existencia y representacion legal que
obran en el expediente, de manera respetuosa concurro a su Despacho para formular
recurso de reposicion y en subsidio solicitud de aclaracion y adicion de los autos del
27 de abril de 2023 y del 1 de agosto de 2023, providencias por virtud de las cuales su
Despacho decreté la prueba de exhibicidon de documentos solicitada por SANOFI AVENTIS
DE COLOMBIA S.A. y fij6 como fecha para su practica el dia 30 de agosto de 2023, a las
8:00 AM.

Complementariamente y segun lo dispuesto por el paragrafo del articulo 133 de la Ley 1564
de 2012, me permito sefalar posibles irregularidades procesales que se han observado en
este trdmite extraprocesal, con el objeto de que su Despacho, en ejercicio de sus poderes
de direccién e instruccion adopte las medidas a su alcance para subsanarlas.

l. OPORTUNIDAD PROCESAL

La presente solicitud se esta formulando dentro de la debida oportunidad procesal ya que
el auto del 1 de agosto de 2023, por el cual se modifica el auto del 27 de abril de 2023, fue
enviado a la direccidn de notificacion electronica de mi representada el jueves 17 de agosto
de 2023. Como consecuencia de lo anterior y tomando en consideracién lo dispuesto por el
articulo 8 de la Ley 2213 de 2022, se entiende que la notificacion de dicha providencia a mi
representada ocurri6 el 22 de agosto de 2023, por lo que el término de ejecutoria del auto
de marras vence el viernes 25 de agosto del afio en curso.

L. ACLARACIONES PREVIAS

Previo a ahondar en los reparos contra la providencia, me permito manifestar que mi
representada me ha dado expresa instruccién para manifestar a su Despacho su total
disposicion para colaborar y dar cumplimiento a las 6érdenes que sean adoptadas por el
Juzgado. En consecuencia, manifiesto expresamente que, a través de este memorial, no
se esta formulando una oposicidn a la prueba de exhibicién decretada, en los términos del
articulo 267 del C.G.P, sino simplemente ejerciendo el derecho fundamental de defensa y
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contradiccién para que previo a que quede en firme el auto del 1 de agosto de 2023, el
Despacho tenga conocimiento de hechos que no fueron explicados por el solicitante y
advertir de posibles irregularidades procesales que, eventualmente, podrian invalidar lo
hasta aqui actuado, segun lo dispuesto por el articulo 133 del C.G.P.

Sin perjuicio de anterior, esto es, que el presente memorial no constituye una oposiciéon o
renuencia a la exhibicion, en los términos del articulo 267 del C.G.P., manifiesto que, en
todo caso, mi representada se reserva el derecho a oponerse en el futuro a la exhibicion
pretendida por SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A., evento en el cual realizara las
respectivas actuaciones procesales en las etapas correspondientes.

Por otra parte, quiero advertir al Despacho que lo manifestado por SANOFI AVENTIS
COLOMBIA S.A., en el hecho No. 16 de su solicitud, en el cual se indica que el 7 de
diciembre de 2022 se habria enviado a TECNOFARMA COLOMBIA S.AS. una
comunicacion solicitando informacion sobre el producto BANTACE® pareciera ser contraria
a la realidad, pues segun nos ha sido informado por TECNOFARMA COLOMBIA S.A.S.,
luego de una exhaustiva busqueda en sus sistemas de correo electronico de notificaciones
de la empresa, asi como también los buzones fisicos de correspondencia, no se ha
encontrado la comunicacion mencionada por SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A.

. FUNDAMENTOS DEL RECURSO DE REPOSICION.

3.1. Lainformacion cuya exhibicion pretende SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA
S.A., no pertenece a TECNOFARMA COLOMBIA S.A.S y para su exhibicion
se requeriria solicitar autorizacion al titular del registro sanitario, en un
término que resulta insuficiente por la demora injustificada de SANOFI en
notificar el auto del 1 de agosto de 2023.

Resulta imperioso que su Despacho tome en consideracién que los documentos a los que
pretende acceder SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. son propiedad exclusiva de
terceros y no de TECNOFARMA COLOMBIA S.A.S. En efecto, la referida informacién
pretendida por el solicitante corresponde a documentos que fueron presentados ante el
INVIMA, por requerimiento expreso de dicha entidad, segun las exigencias sanitarias y
regulatorias pertinentes, y con el exclusivo objetivo de adelantar el procedimiento
administrativo para la obtencién del registro sanitario del producto biolégico BANTACE®
(antes denominados ABCERTIN®).

Al respecto es necesario mencionar que, tal como se observa en los registros sanitarios
anexos a este memorial, mi representada no es ni siquiera titular del registro sanitario de
los productos bioldgicos BANTACE® que revisten interés para SANOFI AVENTIS DE
COLOMBIA S.A. De la misma manera, mi representada tampoco es el fabricante del
producto, ni quien tuvo a su cargo la realizacion de los estudios a los que pretende acceder
SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A., motivo por el cual manifiesto que la informacion a
la que pretende acceder el solicitante no le pertenece a mi representada, y comprende
informacion confidencial y secreta de terceros que fue presentada ante el INVIMA, motivo
por el cual la solicitud de exhibicién deberia dirigirse al INVIMA y/o al titular del registro
sanitario del producto de marras.

TECNOFARMA COLOMBIA S.A.S., como importador del producto, no es quien esta
llamado a exhibir informacion del titular del registro sanitario. En efecto, con los registros
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sanitarios anexos su Despacho podra corroborar que el titular del registro sanitario de los
productos BANTACE® y fabricante de dicho producto es la empresa coreana ISU ABXIS
COLTD., domiciliada en Seul, Corea del Sur, motivo por el cual resulta contrario a la técnica
procesal que SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. pretenda que un tercero como mi
representada, que no es quien ostenta la titularidad del registro sanitario, ni es quien fabrica
el mencionado producto le suministre informacion que fue presentada ante el INVIMA para
la obtencion del registro sanitario de propiedad de dicha empresa coreana.

En consecuencia, considero que mi representada carece de legitimacion en la causa por
pasiva para hacer parte de este tramite extraprocesal, a través del cual se pretende que
divulgue informacion confidencial y secretos empresariales de terceros a los que ni siquiera
se les ha vinculado a estas diligencias. Consecuentemente, una eventual orden de su
Despacho por la cual exija a TECNOFARMA COLOMBIA S.A.S. que revele dichos
documentos requeriria de mayor tiempo al otorgado, ya que, en dicho caso, se debera
requerir la informacion directamente al fabricante domiciliado en la Republica de Corea,
frente a lo cual, resulta insuficiente el término que ha definido su Despacho para la practica
de la prueba, en especial, si se toma en consideraciéon, como se explicara mas adelante,
que SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. esperé hasta el 17 de agosto de 2023 para
remitir el auto del 1 de agosto de 2023, dejandole tan solo cinco (5) dias habiles para
solicitar a la empresa domiciliada en la Republica de Corea la informacion pretendida.

3.2. Lainformacion a la que pretende acceder SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA
S.A. pertenece a terceros que no ha sido vinculados, notificados y no se
han podido defender en el presente tramite, lo que constituye una violacién
del debido proceso y del principio de legalidad de la prueba.

Respetuosamente manifiesto a su Despacho que al acceder a la solicitud de exhibicién
pretendida por SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A., se estaria permitiendo que un
tercero que ni siquiera es titular del registro sanitario de los productos BANTACE®, ni
fabricante de dicho producto bioldgico, revele informacién confidencial y secretos
empresariales de propiedad de terceros, afectando con ello sus derechos de propiedad
intelectual y, mas importante aun, sus derechos fundamentales de defensa, a la privacidad
y la confidencialidad de su informacién técnica y comercial reservada sobre productos que,
como veremos mas adelante, son directamente competidores con los productos de SANOFI
AVENTIS COLOMBIA S.A.

Al respecto, es necesario mencionar que constituye parte del nicleo esencial del derecho
fundamental al debido proceso, garantizar a las personas la oportunidad de defenderse y
contradecir pruebas, garantia que en el presente asunto se estaria pretermitiendo pues las
sociedades que actualmente ostentan la calidad de titular del registro de BANTACE® (ISU
ABXIS CO LTD), fabricante (KOREA VACCINE CO LTD) y fabricante del principio activo
(ISU ABXIS CO LTD), no han sido vinculadas o escuchadas en el presente tramite, a pesar
de que son ellas quienes veran afectados sus derechos fundamentales, asi como sus
secretos empresariales e informacién confidencial protegida por las normas de propiedad
intelectual.

En consecuencia, pretender valerse del régimen de pruebas extraprocesales para acceder
a informacion confidencial de terceros sin necesidad de vincular a dichos terceros, resulta
contrario al debido proceso y al principio de legalidad de la prueba. Al respecto, la Corte
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Constitucional ha sefalado que es parte del nucleo esencial del derecho fundamental al
debido proceso, contemplado por el articulo 29 de la Constitucién Politica, la posibilidad de
controvertir pruebas:

“La Sala Plena ha indicado que el debido proceso probatorio supone un conjunto de
garantias en cabeza de las partes en el marco de toda actuacion judicial o
administrativa. De este modo, ha afirmado que estas tienen derecho (i) a presentar
y solicitar pruebas; (ii) a controvertir las que se presenten en su contra; (iii) a la
publicidad de las evidencias, en la medida en que de esta forma se aseqgura la
posibilidad de contradecirlas, bien sea mediante la critica directa a su capacidad
demostrativa o con apoyo en otros elementos; (ivlJa que las pruebas sean
decretadas, recolectadas y practicadas con base en los estandares legales y
constitucionales dispuestos para el efecto, so pena su nulidad” (C-163 de 2019,
M.P.: Diana Fajardo Rivera).

Por su parte, la Corte Suprema de Justicia, al desarrollar el principio de legalidad de la
prueba ha concluido:

“El principio de legalidad de la prueba tiene rango constitucional, toda vez que el
inciso final del articulo 29 del Estatuto Superior establece que «Es nula, de pleno
derecho, la prueba obtenida con violacion del debido proceso». Esta Sala admite
que la clausula de exclusion opera respecto de la prueba ilicita y la ilegal, pero
existen diferencias entre ambas.

Tratandose de la prueba ilegal, también llamada irregular, corresponde al
funcionario realizar un juicio de ponderacion, en orden a establecer si el requisito
pretermitido es fundamental en cuanto comprometa el derecho al debido proceso,
en el entendido de que la simple omision de formalidades y previsiones legislativas
insustanciales no conduce a su exclusion™.

Por virtud de lo anterior, me permito advertir que de llevarse a cabo la practica de la prueba
de exhibicion, se podrian ver afectados los derechos fundamentales de terceros que, como
titular del registro sanitario y fabricante del producto biol6gico BANTACE®, e incluso el
propio INVIMA, como la autoridad colombiana que tiene en su poder el expediente
administrativo, son quienes en realidad tienen interés o legitimacion en la causa, por lo cual
deberian estar involucrados en el tramite extraprocesal de la referencia, pues al no hacerlo,
se estaria recaudando una prueba que afecta gravemente sus intereses y propiedad, sin
siquiera haberles dado la oportunidad de ser escuchados, controvertirla o defenderse.

Teniendo en cuenta esta circunstancia, solicito a su Despacho que conmine a SANOFI
AVENTIS DE COLOMBIA S.A para que dirija su solicitud contra los titulares y propietarios
de la informacion que pretende que le sea exhibida, como garantia de debido proceso, con
el objeto de que dichas compafias domiciliadas en la Republica de Corea puedan ejercer
su derecho de defensa y contradiccion frente a la pretendida exhibicién, asi como tomar las
medidas pertinentes para proteger sus secretos empresariales.

En caso de que el Despacho insista en que corresponde a TECNOFARMA COLOMBIA
S.A.S. exhibir informacion confidencial y secretos empresariales de terceros que no han

1¢sJ, 18 de abril de 2017, AP-2399-2017, M.P.: José Francisco Acufia
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tenido la oportunidad de defenderse, comedidamente solicito a su Despacho que se
adopten medidas para garantizar la reserva de la informacién, ya que el solicitante, esto es
SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A., es un competidor directo de mi representada en el
mercado colombiano, motivo por el cual resulta necesario proteger dicha informacion, de
manera que no sea utilizada por SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. para obtener una
ventaja competitiva injusta.

3.3. La exhibicion de los documentos pretendidos por SANOFI AVENTIS DE
COLOMBIA S.A. implicaria una transgresion de los derechos de propiedad
intelectual de terceros que ni siquiera han sido notificados o vinculados al
tramite, asi como la violacion de normas de obligaciones internacionales
asumidas por Colombia en normas internacionales incluso de caracter
supranacional.

Para el efecto, me permito aclarar a su Despacho que la informacion pretendida por
SANOFI AVENTIS COLOMBIA S.A,, relativa a los productos BANTACE® 200 (INVIMA
2020M-0019841) y BANTACE® 400 (INVIMA 2020M-0019840)?, pertenece exclusivamente
a las sociedades que en dichos registros sanitarios ostentan la calidad de titular del registro
(ISU ABXIS CO LTD), fabricante (KOREA VACCINE CO LTD) y/o el fabricante del principio
activo (ISU ABXIS CO LTD).

Por tal motivo, la presente exhibicién de documentos se esta ejerciendo en contra de quien
no tiene legitimacidn en la causa por pasiva y quien, en caso de revelar dicha informacion,
estaria incumpliendo obligaciones contractuales de confidencialidad y reserva, asi como
transgrediendo la proteccion de la mencionada informacion reservada, que se encuentra
presente en tratados internacionales aprobados vy ratificados por Colombia, en particular,
las siguientes:

“Las personas fisicas y juridicas tendran la posibilidad de impedir que la informacién
que esté legitimamente bajo su control se divulgue a terceros o sea adquirida o
utilizada por terceros sin su consentimiento de manera contraria a los usos
comerciales honestos, en la medida en que dicha informacion:

‘a) sea secreta en el sentido de que no sea, como cuerpo o en la configuracion y
reunion precisas de sus componentes, generalmente conocida ni facilmente
accesible para personas introducidas en los circulos en que normalmente se utiliza
el tipo de informacion en cuestion; y

“b) tenga un valor comercial por ser secreta; y

“c) haya sido objeto de medidas razonables, en las circunstancias, para mantenerla
secreta, tomadas por la persona que legitimamente la controla.

“3. Los Miembros, cuando exijan, como condicién para aprobar la comercializacion
de productos farmacéuticos o de productos quimicos agricolas que utilizan nuevas
entidades quimicas, la presentacion de datos de pruebas u otros no divulgados cuya
elaboracion suponga un esfuerzo considerable, protegeran esos datos contra todo
uso comercial desleal. Ademas, los Miembros protegeran esos datos contra toda
divulgacion, excepto cuando sea necesario para proteger al publico, o salvo que se

2 E| nombre anterior del producto era ABCERTIN®
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adopten medidas para garantizar la proteccion de los datos contra todo uso
comercial desleal™.

Por su parte, su Despacho debe tomar en consideracion que la exhibicion decretada en
contra de TECNOFARMA COLOMBIA S.A.S., para que sea suministrada informacion
confidencial sobre productos a un competidor directo como lo es SANOFI AVENTIS DE
COLOMBIA S.A., implicaria también una violacién de lo dispuesto por el Tratado de Libre
Comercio suscrito entre Colombia y la Republica de Corea, pais en el que estan
domiciliadas las empresas ISU ABXIS CO LTD y KOREA VACCINE CO LTD, asi como las
disposiciones de la Decisién 486 de 2000 de la Comunidad Andina:

“Las Partes afirman sus derechos y obligaciones bajo el Acuerdo ADPIC, asi como
cualquier otro acuerdo multilateral relacionado con propiedad intelectual y los
acuerdos administrados por la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (en
lo sucesivo denominado como la “OMPI”), que estén en vigor entre las Partes™.

“Los Paises Miembros, cuando exijan, como condiciobn para aprobar la
comercializacion de productos farmacéuticos o de productos quimicos agricolas que
utilizan nuevas entidades quimicas, la presentacion de datos de pruebas u otros no
divulgados cuya elaboracion suponga un esfuerzo considerable, protegeran esos
datos contra todo uso comercial desleal. Ademas, los Paises Miembros protegeran
esos datos contra toda divulgacion, excepto cuando sea necesario para proteger al
publico, o salvo que se adopten medidas para garantizar la proteccion de los datos,
contra todo uso comercial desleal™.

Las normas de caracter internacional previamente citadas resultan de particular importancia
si se tiene en cuenta que, de conformidad con las reglas de derecho internacional publico,
cualquier autoridad publica colombiana debe garantizar que el Estado no incumpla sus
obligaciones internacionales, so pretexto de aplicar normas de caracter interno. Al respecto,
debe tenerse en cuenta que el articulo 27 de la Convencién de Viena sobre el Derecho de
los Tratados de 1969, aprobada por Colombia mediante la Ley 32 de 1985, dispone:

“Una parte no podra invocar las disposiciones de su derecho interno como
Jjustificacién del incumplimiento de un tratado”.

Finalmente, resulta pertinente sefalar que la pretendida exhibicion de documentos no se
enmarca en lo dispuesto por el inciso 1° articulo 261 de la Decision 486 de 2000, pues una
orden de exhibicion no se corresponde con el concepto de divulgacion de informacion por
orden legal o judicial, sino propiamente como un acto de autoridad que, segun lo dispuesto
por el inciso 2° del articulo 261 de la Decisién 486 de 2000 no muta la naturaleza secreta
de la informacién a la que SANOFI AVENTIS DE COLMBIA S.A. pretende acceder.

3 Acuerdo sobre los aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio, articulo
39, numerales 2°y 3°.

4 Articulo 15.2, Capitulo 15, Tratado de Libre Comercio Colombia- Republica de Corea, aprobado mediante
Ley 1747 de 2014.

> Articulo 266, Decisidn 486 de 2000.
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3.4. Lasolicitud de exhibiciéon pretendida por SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA
S.A., resulta impertinente, inconducente e inutil, por lo que carece de
sustento legal y se utiliza exclusivamente para acceder a informacion
confidencial de un competidor.

Tal como lo puede verificar el Despacho al evaluar el memorial de solicitud de prueba
extraprocesal presentado por SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A., dicha compania
sustenta su solicitud, con base en dos argumentos.

En primer lugar, sefiala el solicitante de la prueba que necesita acceder a dicha informacion
y documentos confidenciales para verificar si el registro sanitario otorgado por el INVIMA a
los productos BANTACE® (antes denominados ABCERTIN®) “se habrian concedido
desatendiendo las normas que regulan el procedimiento para conceder este tipo de
registros, por lo cual TECNOFARMA podria haber adquirido una ventaja significativa en el
mercado con respecto a SANOF/”.

Al respecto, es necesario sefialar que la entidad que por competencia legal y reglamentaria
debe evaluar el cumplimiento de los requisitos para conceder el registro del producto
BANTACE® es el INVIMA, el cual, mediante acto administrativo que goza de presuncion de
legalidad declaré que dicho producto si cumplia con los requerimientos legales para obtener
el registro sanitario. En consecuencia, la solicitud de pruebas extraprocesales no es el
mecanismo idéneo para intentar cuestionar lo que ya ha sido resuelto mediante un acto
administrativo en firme, dictado por la autoridad regulatoria. De esta manera, la solicitud de
exhibicién de documentos pretendida resulta inconducente, impertinente e inutil.

Mas aun, la solicitud de la prueba extraprocesal pretendida por SANOFI AVENTIS DE
COLOMBIA S.A., resulta impertinente e indtil, pues en el acta de la Comisién Revisora del
INVIMA que se anexan, la entidad ya le habia dado una respuesta a SANOFI AVENTIS DE
COLOMBIA S.A., frente a sus cuestionamientos sobre si el producto BANTACE® cumplia
0 no con las normas regulatorias sanitarias colombianas, motivo por el cual, es claro que a
dicha compariia ya se le absolvi6 la duda sobre si el producto es congruente con las normas
sanitarias. Al respecto, el INVIMA le indic6 a SANOFI frente a sus consultas y derechos de
peticién:

“La Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos
Biolégicos de la Comision Revisora ratifica que el proceso seguido en Colombia
para la evaluacion farmacoldgica del producto tuvo en cuenta la informacion
presentada por el titular del producto Abcertin, la cual cumplio con la
normativa Colombiana y mostro un desarrollo completo consistente en
informacion soporte de caracterizacion, seguridad y eficacia que fue evaluada,
cuestionada y una vez despejadas las dudas se procedio a recomendar la
aprobacion de la evaluacion farmacoldgica. Por tanto, la Sala ratifica los
conceptos emitidos en las Actas 07 de 2018 SEMNNIMB, numeral 3.2.2.2 y 12
de 2018 SEMNNIMB, numeral 3.4.1. La Sala reconoce que el proceso de
andlisis corresponde a la evaluacion de una Imiglucerasa, que demostro
atributos, seguridad y eficacia propios que le permitieron a la Sala
recomendarlo para continuar con el proceso de Registro Sanitario a la luz del
Decreto 677 de 1995. La Sala realizo una evaluacion integral del producto



REYES & REYES

A\ B 0 G A D 0 S

Abcertin que incluyo estudios clinicos, uno de los cuales utilizo como
comparador activo el producto Cerezyme”.

Como lo puede evidenciar el Despacho, SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A., ya tuvo
acceso a una respuesta por parte de la autoridad sanitaria sobre su inquietud relativa a si
la solicitud de registro del producto BANTACE® cumplia o no con la normativa sanitaria y
regulatoria, frente a lo cual el INVIMA, como autoridad competente le ratific6 que habia
corroborado que si se cumplia con dicha normativa.

En consecuencia, es claro que SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. no pretende
absolver esa inquietud, como lo manifesté a su Despacho para que le fuera decretada la
prueba de exhibicién, pues dicha respuesta a su inquietud ya le fue formulada por la maxima
autoridad sanitaria. En realidad, el objetivo de la prueba de exhibicién consiste, simple y
llanamente, en acceder a informacién confidencial de un competidor.

Para el efecto, es necesario considerar el segundo argumento presentado por SANOFI
AVENTIS DE COLOMBIA S.A., como sustento de su solicitud de exhibicién de documentos.
En efecto, dicha empresa manifiesta que durante el tramite de solicitud de registro sanitario
del producto BANTACE®, mi representada pudo haber utilizado secretos empresariales
relacionados con los estudios del producto CEREZYME® y manifiesta que por ello
resultaria necesario acceder a la exhibicién de la documentacion solicitada, para verificar
que no se utilizé informacién protegida de titularidad de SANOFI.

Al respecto, es necesario mencionar que el INVIMA también ya le habia dado respuesta al
interrogante de SANOFI, indicando que en el tramite de registros sanitarios del producto
BANTACE®, se presentd un estudio que utilizaba como comparador al producto Cerezyme:

“La Sala realiz6 una evaluacion integral del producto Abcertin que incluyd estudios
clinicos, uno de los cuales utilizé como comparador activo el producto Cerezyme”.

Notese que la sala no dice, como erradamente lo interpreta SANOFI AVENTIS DE
COLOMBIA S.A., que se presentaron estudios con informacién o secretos empresariales
de un tercero, sino que se usé como comparador al producto CEREZYME, lo cual, segun
el régimen de productos bioldgicos es completamente natural y legitimo, pues el proceso
de comparabilidad es inherente a dicho régimen (Decreto 1782 de 2014).

Por tal motivo, el hecho de que durante el tramite de registro sanitario del producto
BANTACE® se haya aportado un estudio que usaba como_comparador al producto
CEREZEYME es completamente licito, leal, natural y congruente con las normas sanitarias
y regulatorias que rigen lo correspondiente a la aprobacion de productos bioldgicos, motivo
por el cual la solicitud de exhibicion pretendida por SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A.
carece de sustento y en realidad, solamente se esta requiriendo para acceder a informacién
confidencial de un competidor.

En todo caso y tomando en cuenta que la inconformidad de SANOFI AVENTIS DE
COLOMBIA S.A. radica en el hecho de que el INVIMA concediera el registro sanitario del
producto BANTACE®, luego de realizar un examen riguroso para verificar que se
cumplieran con las exigencias sanitarias y regulatorias, es claro que el mecanismo de
defensa adecuado deberia ser cuestionar la validez de dicho acto administrativo ante la
jurisdiccién contencioso-administrativo, si asi lo estima pertinente, o en su defecto, solicitar
la exhibicién del expediente administrativo directamente al INVIMA, mas no valerse de una
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prueba extraprocesal para acceder a informacién confidencial de un competidor, a través
de una sociedad como TECNOFARMA COLOMBIA S.A.S, que ni siquiera es la titular del
registro o fabricante del producto.

3.5. El proceder de SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A., podria constituir un
abuso del derecho a litigar.

Como explicamos en el acapite anterior, pareciera que el Unico objetivo de la prueba
pretendida por SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. es acceder a informaciéon de un
competidor, pues el INVIMA ya le habia aclarado y reiterado que a) el producto BANTACE®
si cumple con todas las exigencias regulatorias y b) no es que los estudios aportados en el
tradmite del registro del producto utilicen informacion secreta de un tercero, sino que usaron
como comparador al producto CEREZYME, lo cual es completamente legitimo segun las
reglas aplicables a la comparabilidad de productos bioldgicos.

En consecuencia, pareciera que la prueba tiene por finalidad acceder a informacién
confidencial de terceros sin involucrar a dichos terceros, pues de otra manera, los
convocados a esta diligencia habrian sido las empresas coreanas que ostentan la calidad
de titular del registro sanitario y fabricante del producto BANTACE® o incluso el propio
INVIMA, como autoridad que posee en sus archivos el expediente administrativo en el que
se encuentra la informacién a la que pretende acceder SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA
S.A.

En estos términos, se concluye que dicha empresa esta ejerciendo de manera abusiva su
derecho a acudir a la administracién de justicia para solicitar la practica de pruebas
extraprocesales, en la medida en que dicho tramite se esta realizando con exclusién de los
verdaderos interesados y poseedores de la informacion, circunstancia que vulnera el
derecho de defensa y debido proceso.

Al respecto del ejercicio abusivo del derecho a litigar, conviene lo dispuesto por el articulo
95, numeral 1° de la Constitucion Politica, segun el cual son deberes de todos los habitantes
de Colombia “Respetar los derechos ajenos y no abusar de los propios”. De la misma
manera, resulta pertinente lo que al respecto ha senalado la Corte Suprema de Justicia:

“El ordenamiento legal dispensa a los coasociados diversas herramientas juridicas
para defender sus derechos subjetivos en sede jurisdiccional cuandoquiera que
sean amenazados o desconocidos; sin embargo, tal poder de accion no es absoluto,
irrestricto ni ilimitado, pues debe ejercerse, en cada caso, acorde con su finalidad y
sin la intencion de hacer dafio a los demas. De ahi que ese poder de accion
encuentra sus limites en el respeto de los atributos de los demas sujetos o, mejor
dicho, en la prohibicion genérica impuesta a cada persona de abusar de sus
derechos, so pena de tener que indemnizar los dafios irrogados a terceros.

En compendio, cuando una persona acude al aparato judicial de mala fe, con
negligencia, temeridad o animus nocendi, a reclamar un derecho a sabiendas que
no le corresponde, con ello afecta, correlativamente, a quien tiene que resistir la
pretension, lo que ha forjado la teoria del abuso del derecho a litigar™.

6 CsJ, Sala Civil, 5 de abril de 2021, SC1066-2021, M.P.: Octavio August Tejeiro
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El hecho de que la prueba tenga por objeto y fin acceder a informacién confidencial
valiéndose de un tercero como TECNOFARMA COLOMBIA S.A.S. que ni siquiera es el
propietario de la informacidn, ni titular del registro sanitario o fabricante del producto, es
claramente una accién dirigida a soslayar los derechos de defensa y contradiccion que
eventualmente las empresas coreanas podrian ejercer, o incluso el INVIMA, como autoridad
regulatoria que tienen en su poder la informacién cuya exhibicion se pretende, quienes no
han sido notificados ni vinculados a este tramite de exhibicion.

Mas grave aun resulta esta circunstancia si se toma en consideracién que, previo al
otorgamiento del registro sanitario del producto BANTACE®, la Unica alternativa médica
existente en Colombia para los pacientes de enfermedad de Gaucher tipo 1 era el producto
CEREZEYME.

Gracias al esfuerzo farmacéutico dirigido a obtener el registro del producto BANTACE®,
dichos pacientes cuentan con una alternativa mas econémica para el tratamiento de la
referida enfermedad huérfana, circunstancia que, naturalmente, afecta los intereses
econdémicos de SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A., quien antes de dicho registro
ostentaba un monopolio para el tratamiento de la referida enfermedad.

En consecuencia, y tomando en consideracion que este es un asunto que reviste interés
publico, no solo por el hecho de incidir en la salud e integridad fisica de aquellos
colombianos afectados por dicha enfermedad, sino porque afecta los recursos del sistema
de salud, es pertinente que su Despacho, de cara a una eventual exhibicidén de las pruebas
pretendidas por SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A.S., tome en cuenta estas
consideraciones y como afectaria su decisién al régimen de competencia y el sistema de
salud.

3.6. En nuestra experiencia previa en asuntos similares, el término para exhibir
los documentos solicitados por SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. es
demasiado reducido, en especial, dada la tardanza en la notificaciéon del
auto a TECNOFARMA COLOMBIA S.AS.

Desde ya me permito poner de presente a su Despacho una circunstancia de especial
relevancia que incluso, podria configurar una irregularidad procesal. En efecto, el auto del
1 de agosto de 2023, notificado a SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. en estado de esa
misma fecha, fue notificado a mi representada el dia 22 de agosto de 2023, segun las reglas
del articulo 8 de la Ley 2213 de 2023.

Es decir, a pesar de que SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. conocia el contenido del
auto desde el 1 de agosto de 2023, espero hasta el 17 de agosto de 2023 para enviar la
comunicacion a mi representada, motivo por el cual se le notifico dicha providencia hasta el
22 de agosto de 2023, es decir, cinco (5) dias habiles antes de la fecha para practicar la
prueba de exhibicion.

Al respecto, conviene senalar que, segun las reglas de la buena fe y lealtad procesal debida
entre las partes de un proceso, hubiera sido conveniente que SANOFI AVENTIS DE
COLOMBIA S.A. cumpliera con la carga de notificar personalmente a mi representada el
auto del 1 de agosto de 2023 de manera inmediata y no esperar el transcurso de 16 dias
para remitir el mensaje, dejdndole a mi representada tan solo el término de cinco (5) dias
habiles para prepararse frente a la diligencia ordenada por el Despacho.

10
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Dado que se trata de la exhibicién de informacién voluminosa, técnica y de extremada
reserva y confidencialidad, solicito comedidamente a su Despacho que, en caso de que
insista en la necesidad de decretar la prueba, se sirva fijar una nueva fecha que le permita
a mi representada contar con tiempo suficiente para solicitar la informacion a las empresas
coreanas titular del registro sanitario y fabricante del producto, para poder cumplir con la
practica de la prueba. Lo anterior, pues en nuestra experiencia previa en estas materias, la
recopilacién de informacién tan voluminosa y reservada requiere que se le confiera a quien
va a divulgar la informacion un tiempo prudencial y razonable, no solo para obtener dicha
informacidn de quien en realidad la tiene en su poder, sino para organizarla para efectos de
su entrega, de manera que se cumpla con la exigencia del Despacho, sin afectar derechos
o intereses de terceros. Lo anterior, en especial si se toman en consideracion las reglas
sobre privacidad de proteccion y transferencia de datos personales de caracter sensible
aplicables en Colombia, segun lo dispuesto por la Ley Estatutaria 1581 de 2012, pues de
conformidad con el régimen de habeas data, los datos personales relacionados con la salud
de las personas, como lo son los recolectados en el marco de estudios clinicos, son de
naturaleza sensible, por lo que exige al responsable y/o encargado de dichos datos
personales, que como garantia de cumplimiento del principio de responsabilidad
demostrada, adopte protocolos que garanticen que la transferencia o divulgacién de dicha
informacion (incluso por orden judicial), se realice bajo parametros de seguridad que proteja
la informacion personal de las personas que participaron en tales estudios:

“Para los propositos de la presente ley, se entiende por datos sensibles aquellos que
afectan la intimidad del Titular o cuyo uso indebido puede generar su discriminacion,
tales como aquellos que revelen el origen racial o étnico, la orientacion politica, las
convicciones religiosas o filosodficas, la pertenencia a sindicatos, organizaciones
sociales, de derechos humanos o que promueva intereses de cualquier partido politico
0 que garanticen los derechos y garantias de partidos politicos de oposicion asi como
los datos relativos a la salud, a la vida sexual y los datos biométricos” (Articulo 5, Ley
Estatutaria 1581 de 2012).

3.7. El auto del 1 de agosto de 2023 no determina la manera en la que se debe
realizar la exhibicion de documentos, ni ofrece medidas para proteger la
confidencialidad de la informacioén.

Revisado el auto del 1 de agosto de 2023, dicha providencia no sefiala la manera en la cual
se va a llevar a cabo la diligencia de exhibicion de documentos decretada en favor de
SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A.

Por tanto y en la medida en que en el presente caso no aplica el inciso 1° del articulo 261
de la Decisién 486 de 2000 y en efecto nos encontramos ante una orden de exhibicion de
informacion que ostenta la calidad de secreto empresarial, solicito respetuosamente al
Despacho que se adopten medidas para garantizar la reserva y confidencialidad de la
informacién, asi como que tan solo las partes convocadas tengan acceso a las mismas y
no terceros ajenos al tramite. Como usted sabra sefnor Juez, si se opta por mecanismos
virtuales para realizar la diligencia, la informacion estara sujeta a riesgos de fuga de
informacion, hackeos, phishing, toma de pantallazos, acceso remoto por terceros no
autorizados, entre diferentes aspectos de ciber inseguridad que afectan los intereses y
derechos de mi representada.

11



REYES & REYES

A\ B 0 G A D 0 S

Por tal motivo, estimo conveniente que se aclare su providencia, en el sentido de precisar
la manera en que se practicara la prueba, asi como que se fijen reglas que garanticen la
reserva y proteccion de la informacién que, eventualmente, su Despacho ordene exhibir.

Para el efecto, requiero comedidamente a su Despacho que en ejercicio de sus poderes de
direccion e instruccion ordene la creacién de un cuarto de datos, presencial o virtual, o un
esquema de seguridad equivalente, de probada eficacia, de acceso restringido y controlado,
con cargo a la parte convocante, con el objeto de que la informacion sea exhibida de forma
limitada y Unicamente a la solicitante y no a terceros diferentes, asi como también que se
adopten herramientas para salvaguardar la reserva de la informaciéon, como conminar a
SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. a que suscriba un acuerdo de confidencialidad y
uso restringido de la informacién y que se prohiba retener documentos, sacar fotocopias,
pantallazos o fotografias de los documentos confidenciales que sean exhibidos.

Iv. PETICIONES PRINCIPALES:
Con base en lo expuesto en el presente memorial, respetuosamente solicito a su Despacho:

4.1.  Acoger las consideraciones de forma y de fondo expuestas en este memorial.

4.2. Declarar que la solicitud de exhibicién de documentos formulada por SANOFI
AVENTIS DE COLOMBIA S.A., se esta dirigiendo equivocadamente contra
quien no es titular de la informacion secreta pretendida, vulnerando con ello los
derechos de defensa y contradiccion de ISU ABXIS CO LTD, KOREA VACCINE
COLTDy el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS - INVIMA vy, en consecuencia, reconsiderar el decreto y practica
de la prueba de exhibicidon que motiva estas diligencias.

V. PETICIONES SUBSIDIARIAS:

En caso de que su Despacho desestime las consideraciones de forma y de fondo expuestas
en este memorial, e insista en la necesidad de practicar la prueba, solicito respetuosamente
que se dicte una providencia en la que se adopten las siguientes decisiones:

5.1.  Adicionar y complementar los autos impugnados, en el sentido de modificar la
fecha y extender en forma razonable el plazo para la fecha para la préactica de
la prueba de exhibicion, de manera que TECNOFARMA COLOMBIA S.A.S.,
pueda tener tiempo suficiente para solicitar, recopilar y organizar la informacién
cuya exhibicién se solicita, pues se reitera que SANOFI AVENTIS DE
COLOMBIA S.A. tan solo notificd a mi representada el auto del 1 de agosto de
2022 el dia 22 de agosto de 2023.

5.2. Usar los poderes de direccion e instrucciéon del Juez dispuestos por la Ley 1564
de 2012, para exigir a SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. la mas estricta
cautela, reserva y confidencialidad respecto de la informaciéon y documentos
cuya exhibicién sea decretada, conminandola a que suscriba un acuerdo de
confidencialidad y uso restringido de la informacién que sea objeto de exhibicion.

5.3.  Utilizar herramientas e instrumentos que garanticen la reserva, confidencialidad,
acceso restringido y seguridad de la informacién y documentacion
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eventualmente exhibida. Para el efecto, sugiero comedidamente a su Despacho
gue en ejercicio de sus poderes de direccidn e instruccién ordene la creacién de
un cuarto de datos, presencial o virtual, de acceso restringido y controlado, con
el objeto de que la informacion sea exhibida de forma limitada y Unicamente a la
solicitante y no a terceros diferentes, asi como también que se adopten
herramientas para salvaguardar la reserva de la informacién, como conminar a
SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A. a que suscriba un acuerdo de
confidencialidad y uso restringido de la informacién y que se prohiba retener
documentos, sacar fotocopias, pantallazos o fotografias de los documentos
confidenciales que sean exhibidos.

VL. PRUEBAS:

Registro sanitario de BANTACE® 200 (INVIMA 2020M-0019841)

Registro sanitario de BANTACE® 400 (INVIMA 2020M-0019840)

Acta de Comision Revisora, Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos del INVIMA No. 07 de 2018.

4) Acta de Comision Revisora, Sala Especializada de Medicamentos y Productos
Bioldgicos del INVIMA No. 2 de 2020.

wWwn =
~— ~— ~—

VII. ANEXOS:
1) Poder otorgado por TECNOFARMA COLOMBIA S.A.S., en favor del suscrito
apoderado.

Atentamente,
- "-j

ST

JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR
C.C. No. 79.152.473 de Bogota
T.P.A. No. 44.655 del C.S.J.
Apoderado Especial
TECNOFARMA COLOMBIA S.AS.
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Sefior
Juez Cuarenta y Cuatro (44) Civil del Circuito de Bogota, D.C.

E. S. D.

Ref. Rad. 11001-40-03-044-2023-00153-00

Asunto: Prueba Extraprocesal de Exhibicion de Documentos

De: Sanofi Aventis de Colombia S.A. vs. Tecnofarma Colombia S.A.S.

MARCOS HERNAN PIJUAN, identificado como aparece al pie de mi firma, actuando en calidad de
representante legal de TECNOFARMA COLOMBIA S.A.S., sociedad comercial identificada con NIT
800.100.610-4 y domiciliada en Bogota, D.C., confiero poder especial, amplio y suficiente a los
doctores JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR, identificado con C.C. 79.152.473 y T.P.A. 44.655 del
C.S. de la J. y/o JUAN PABLO REYES VILLAMIZAR, identificado con C.C. 80.419.709 y T.P.A.
92.189 del C.S. de la J. y/o JAIME ANDRES NIETO CRIADO, identificado con C.C. 1.019.083.420
y T.P.A. 280.194 del C.S. de la J., todos ellos inscritos en el Registro Nacional de Abogados con los
correos electrénicos que aparecen al pie de sus firmas, para que, independientemente del orden de
su designacién, asuman y lleven a su culminacién, con las mas amplias facultades, la defensa de
los intereses de la empresa que represento en el asunto de la referencia.

En ejercicio de su encargo, los apoderados quedan investidos de las facultades mencionadas por el
articulo 77 del Cédigo General del Proceso, incluyendo pero sin limitarse a presentar peticiones,
demandas y tutelas de toda indole, solicitar medidas cautelares, prestar juramento estimatorio,
reconvenir, contestar, recibir, allanarse, disponer de derechos en litigio, conciliar, transigir, recurrir,
prestar cauciones, presentar todo tipo de peticiones, solicitudes de aclaracién y/o correccién, asistir
a audiencias, sustituir, consultar expedientes, aportar, solicitar e impugnar cualquier tipo de pruebas,
notificarse, cobrar y, en general, realizar todas las actuaciones inherentes y necesarias para el cabal
cumplimiento del presente encargo.

Atentamente,

#

MARCOS HERNAN PIJUAN

C.E. 1.041.960

Representante legal
TECNOFARMA COLOMBIA S.A.S.
NIT 800.100.610-4

Aceptamos,
JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR

C.C. 79.152.773 de Bogota D.C.
T.P.A. 44.655 del C.S.J./ jlreyesv@reyes-abogados.com

JUAN PABLO REYES VILLAMIZAR
C.C. 80.419.709 de Bogota D.C.
T.P.A.92.189 del C.S.J. / jpreyesv@reyes-abogados.com

JAIME ANDRES NIETO CRIADO
C.C. 1.019.083.420
T.P.A. 280.194 del C.S. de la J. / jaimenieto@reyes-abogados.com
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Fwd: Prueba Extraprocesal de Exhibicién de Documentos: Sanofi Aventis de Colombia S.A. vs. Tecnofarma
Colombia S.A.S.

De Juan Pablo Reyes Villamizar <jpreyesv@icloud.com>
Destinatario Jaime Nieto <jaimenieto@reyes-abogados.com>
Fecha 2023-08-24 13:54

[&) Outlook-k5myxsdb.png (~51 KB) Poder Tecnofarma Colombia SAS-Prueba Extraprocesal 2023-00153.pdf (~127 KB)

Juan Pablo Reyes Villamizar

Inicio del mensaje reenviado:

De: CO - Tecnofarma Legal <tecnofarmalegal@tecnofarma.com.co>

Fecha: 23 de agosto de 2023, 12:40:18 GMT-5

Para: "Reyes Abogados (jlreyesv@reyes-abogados.com)"” <jlreyesv@reyes-abogados.com>, jpreyesv(@reyes-abogados.com, "Reyes & Reyes Abogados
(info@reyes-abogados.com)” <info@reyes-abogados.com>

Cc: "Pijuan, Marcos [CO]" <mpijuan@tecnofarma.com.co>, "Garay, Miguel [CO]" <mgaray@tecnofarma.com.co>

Asunto: Prueba Extraprocesal de Exhibicién de Documentos: Sanofi Aventis de Colombia S.A. vs. Tecnofarma Colombia S.A.S.

Buenas tardes Drs. Reyes,
Adjunto les envio el poder de la referencia.

Saludos cordiales,

De: Garay, Miguel [CO] <mgaray@tecnofarma.com.co>

Enviado: miércoles, 23 de agosto de 2023 12:25 p. m.

Para: Gaona, Diana [CO] <dgaona@tecnofarma.com.co>

Cc: Reyes Abogados (jlreyesv@reyes-abogados.com) <jlreyesv@reyes-abogados.com>; jpreyesv@reyes-abogados.com (jpreyesv@reyes-abogados.com)
<jpreyesv@reyes-abogados.com>; Reyes & Reyes Abogados (info@reyes-abogados.com) <info@reyes-abogados.com>; Pijuan, Marcos [CO]
<mpijuan@tecnofarma.com.co>

Asunto: Favor enviar este poder desde TF legal

Dianita buenas tardes, dentro del proceso que vamos a enfrentar con sanofi se hace necesario que el poder adjunto sea enviado desde el correo de tecnofarma
legal (o el que figura en cdmara de comercio para notificaciones judiciales ) a la firma reyes y reyes ( es decir a los correos que estan copiados)
Miguel
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<< Atras

Datos Generales del Producto

20166019 BANTACE® 200

INVIMA 2020M-0019841 2025/10/16 IMPORTAR Y VENDER Vigente

EL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO DEBE IMPLEMENTAR UN PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA ACTIVA
ADICIONAL A LA FARMACOVIGILANCIA DE RUTINA, MEDIANTE UN SEGUIMIENTO ACTIVO DE LOS PACIENTES
DESPUES DE LA ADMINISTRACION DEL TRATAMIENTO PARA LA DETECCION DE EVENTOS ADVERSOS. LAS
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE
VENCIMIENTO Y NUMERO DE LOTE. EL TITULAR, ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO
SANITARIO ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, Y ACTUALIZAR
LAS ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAS PRIMAS DE ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE
LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA
OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO. TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O
PUBLICITARIA SOBRE LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL
REGISTRO SANITARIO Y LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE
1995. LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO SANITARIO PODRAN SER EMPLEADAS
COMO PRESENTACIONES INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES DE LOS
PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y
SIMILARES, SE ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL CONDICION O EXCLUSIVIDAD,
DE MODO QUE NO OCULTE LA INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES.

Informacién Farmacolégica

BANTACE® (IMIGLUCERASA INYECTABLE) ESTA INDICADO
PARA LA TERAPIA DE REEMPLAZO ENZIMATICO A LARGO
PLAZO EN PACIENTES PEDIATRICOS Y ADULTOS CON UN
DIAGNOSTICO CONFIRMADO DE ENFERMEDAD DE
GAUCHER NO NEUROPATICA TIPO | O NEUROPATICA
CRONICA (TIPO 3) QUE PRESENTAN MANIFESTACIONES NO
NEUROLOGICAS CLINICAMENTE IMPORTANTES DE LA 8.2.7.0.N70 Acta 07 de
ENFERMEDAD. LAS MANIFESTACIONES NO NEUROLOGICAS 2018 numeral 3.2.2.2
DE LA ENFERMEDAD DE GAUCHER INCLUYEN UNA O MAS
DE LAS SIGUIENTES AFECCIONES: A. ANEMIA TRAS
EXCLUSION DE OTRAS CAUSAS, TALES COMO DEFICIT DE
HIERRO B. TROMBOCITOPENIA C. ENFERMEDAD OSEA TRAS
EXCLUSION DE OTRAS CAUSAS, TALES COMO DEFICIT DE
VITAMINA D D. HEPATOMEGALIA O ESPLENOMEGALIA

CONTRAINDICACIONES: PACIENTES CON HIPERSENSIBILIDAD A LA SUSTANCIA ACTIVA O A LOS EXCIPIENTES
DE ESTE MEDICAMENTO. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN
PACIENTES QUE REQUIERAN RESTRICCION DE SODIO. EMBARAZO: NO SE HAN LLEVADO A CABO ESTUDIOS
DE REPRODUCCION EN ANIMALES CON BANTACE®. TAMPOCO SE SABE S| BANTACE® PUEDE CAUSAR
DANO FETAL CUANDO SE ADMINISTRA A UNA MUJER EMBARAZADA O S| PUEDE AFECTAR LA CAPACIDAD
REPRODUCTIVA. BANTACE® NO DEBE ADMINISTRARSE DURANTE EL EMBARAZO, EXCEPTO CUANDO LA
INDICACION Y NECESIDAD SON CLARAS Y EL BENEFICIO POTENCIAL ES JUZGADO POR EL MEDICO PARA
JUSTIFICAR SUSTANCIALMENTE EL RIESGO. LA EXPERIENCIA LIMITADA DE 150 RESULTADOS DE EMBARAZO
(BASADAS PRINCIPALMENTE EN NOTIFICACIONES ESPONTANEAS Y REVISION DE LA LITERATURA) SUGIERE
QUE EL USO DE IMIGLUCERASA ES BENEFICIOSO PARA CONTROLAR LA ENFERMEDAD DE GAUCHER
SUBYACENTE EN EL EMBARAZO. ADEMAS, ESTOS DATOS INDICAN QUE NO HUBO MALFORMACIONES
FETALES RELACIONADAS AL USO DE IMIGLUCERASA, A PESAR DE QUE LA EVIDENCIA ESTADISTICA ES BAJA.
LA MUERTE FETAL HA SIDO NOTIFICADA EN RARAS OCASIONES, AUNQUE NO ESTA CLARO S| ESTUVO
RELACIONADA CON EL USO DE IMIGLUCERASA O A LA ENFERMEDAD DE GAUCHER SUBYACENTE. EN
PACIENTES EMBARAZADAS CON ENFERMEDAD DE GAUCHER Y QUIENES TENGAN LA INTENCION DE
QUEDAR EMBARAZADAS, ES NECESARIA UNA EVALUACION DEL TRATAMIENTO, SUS RIESGOS Y BENEFICIOS
PARA CADA EMBARAZO. LAS PACIENTES QUE TIENEN LA ENFERMEDAD DE GAUCHER Y QUEDAN
EMBARAZADAS PUEDEN EXPERIMENTAR UN PERIODO DE MAYOR ACTIVIDAD DE LA ENFERMEDAD
DURANTE EL EMBARAZO Y EL PUERPERIO. ESTO INCLUYE UN MAYOR RIESGO DE MANIFESTACIONES
ESQUELETICAS, EXACERBACION DE LA CITOPENIA, HEMORRAGIA Y UN AUMENTO DE LA NECESIDAD DE
TRANSFUSION. TANTO EN EL EMBARAZO COMO EN LA LACTANCIA, SE SABE QUE SE AFECTA LA
HOMEOSTASIS DEL CALCIO DE LA MADRE Y SE ACELERA EL RECAMBIO OSEO. ESTO PUEDE CONTRIBUIR A
EMPEORAR EL ESTADO ESQUELETICO EN LA ENFERMEDAD DE GAUCHER EN MUJERES QUE NUNCA
RECIBIERON TRATAMIENTO SE LAS DEBE ACONSEJAR PARA INICIAR EL TRATAMIENTO ANTES DE LA
CONCEPCION CON EL FIN DE ALCANZAR LA SALUD OPTIMA. EN LAS MUJERES QUE YA RECIBEN BANTACE®,
DEBE SER CONSIDERADA LA CONTINUACION DEL TRATAMIENTO DURANTE EL EMBARAZO. ES NECESARIO EL
MONITOREOQ ESTRECHO DEL EMBARAZO Y DE LAS MANIFESTACIONES CLINICAS DE LA ENFERMEDAD DE
GAUCHER, PARA LA INDIVIDUALIZACION DE LA DOSIS DE ACUERDO CON LAS NECESIDADES DEL PACIENTE
Y LA RESPUESTA TERAPEUTICA. LACTANCIA: NO SE SABE SI ESTE FARMACO SE EXCRETA EN LA LECHE
HUMANA. LA LACTANCIA AFECTA LA HOMEOSTASIS DEL CALCIO DE LA MADRE Y SE ACELERA EL RECAMBIO
OSEO. ESTO PUEDE CONTRIBUIR A EMPEORAR EL ESTADO ESQUELETICO EN LA ENFERMEDAD DE GAUCHER.
ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD: NO SE HAN REPORTADO CASOS DE FORMACION DE ANTICUERPOS
IGG CONTRA BANTACE®. APROXIMADAMENTE EL 15% DE LOS PACIENTES TRATADOS Y TESTEADOS A LA
FECHA, HAN DESARROLLADO ANTICUERPOS IGG CONTRA IMIGLUCERASA DURANTE EL PRIMER ANO DE
TRATAMIENTO. LOS PACIENTES QUE DESARROLLARON ANTICUERPOS IGG LO HICIERON DENTRO DE LOS 6
MESES DE TRATAMIENTO Y RARAMENTE DESARROLLARON ANTICUERPOS LUEGO DE 12 MESES DE
TRATAMIENTO. SE SUGIERE QUE LOS PACIENTES CON SOSPECHA DE UNA DISMINUCION DE LA RESPUESTA
AL TRATAMIENTO DEBEN CONTROLARSE PERIODICAMENTE PARA DETECTAR LA FORMACION DE
ANTICUERPOS IGG CONTRA IMIGLUCERASA. APROXIMADAMENTE EL 46% DE LOS PACIENTES CON
ANTICUERPOS IGG DETECTABLES EXPERIMENTARON SINTOMAS DE HIPERSENSIBILIDAD. LOS PACIENTES
CON ANTICUERPOS FRENTE A IMIGLUCERASA TIENEN UN MAYOR RIESGO DE REACCIONES DE
HIPERSENSIBILIDAD. SI UN PACIENTE EXPERIMENTA UNA REACCION QUE SE SOSPECHE SEA DE
HIPERSENSIBILIDAD, SE ACONSEJA LA REALIZACION DE PRUEBAS DE ANTICUERPOS FRENTE A
IMIGLUCERASA. SIN EMBARGO, TODOS LOS PACIENTES QUE PRESENTAN REACCIONES DE
HIPERSENSIBILIDAD NO TIENEN ANTICUERPOS IGG EN UN NIVEL DETECTABLE. LOS PACIENTES QUE HAN
DESARROLLADO ANTICUERPOS O SINTOMAS DE HIPERSENSIBILIDAD DEBEN SER TRATADOS CON
PRECAUCION CUANDO SE ADMINISTRA BANTACE® (IMIGLUCERASA). AL IGUAL QUE CON CUALQUIER
PRODUCTO PROTEINICO INTRAVENOSO, SON POSIBLES LAS REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD DE TIPO
ALERGICO GRAVES, PERO OCURREN CON POCA FRECUENCIA. SI SE PRODUCEN ESTAS REACCIONES, DEBE
SUSPENDERSE INMEDIATAMENTE LA INFUSION DE BANTACE® Y COMENZARSE EL TRATAMIENTO MEDICO
ADECUADO. LOS ESTANDARES MEDICOS ACTUALES PARA EL TRATAMIENTO DE UNA EMERGENCIA DEBEN
SER RESPETADOS. LAS REACCIONES ANAFILACTOIDES HAN SIDO REPORTADAS EN MENOS DEL 1% DE LA
POBLACION DE PACIENTES. LA MAYORIA DE LOS PACIENTES HAN CONTINUADO CON EXITO LA TERAPIA
DESPUES DE UNA REDUCCION EN LA TASA DE INFUSION Y EL TRATAMIENTO PREVIO CON
ANTIHISTAMINICOS Y/O CORTICOSTEROIDES. GENERALES: NO SE REPORTARON CASOS DE HIPERTENSION
PULMONAR NEUMONIA EN LOS PACIENTES QUE RECIBIERON BANTACE®. SIN EMBARGO, EN MENOS DE 1%

https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp 1/2
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DE LA POBLACION DE PACIENTES QUE RECIBIERON TRATAMIENTO CON IMIGLUCERASA, SE OBSERVARON
CASOS DE HIPERTENSION PULMONAR Y NEUMONIA. LA HIPERTENSION PULMONAR Y LA NEUMONIA SON
COMPLICACIONES CONOCIDAS DE LA ENFERMEDAD DE GAUCHER Y SE HAN OBSERVADO TANTO EN LOS
PACIENTES QUE RECIBIERON COMO EN LOS QUE NO RECIBIERON IMIGLUCERASA. POR LO TANTO, NO SE HA|
ESTABLECIDO UNA RELACION CAUSAL CON IMIGLUCERASA. LOS PACIENTES CON SINTOMAS
RESPIRATORIOS Y EN AUSENCIA DE FIEBRE, DEBEN SER EVALUADOS PARA DETECTAR LA PRESENCIA DE
HIPERTENSION. EL TRATAMIENTO CON IMIGLUCERASA DEBE SER DIRIGIDO POR MEDICOS CON
CONOCIMIENTO EN EL MANEJO DE PACIENTES CON ENFERMEDAD DE GAUCHER.

CON

FORMULA

FACULTATIVA

IV - INTRAVENOSA

Informacion Farmacéutica

POLVO LIOFILIZADO PARA RECONSTITUIR A SOLUCION
INYECTABLE

2°C-8°C EN SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL

Sl 36 meses
Presentaciones Comerciales
Unidad Caja x un frasco vial x 200
20166019 1 0247 © 1,00 Unidades (extraibles) de 111033321001100|(2020/03/10|| Activo
Imiglucerasa

Principios Activos

IMIGLUCERASA (200 U EXTRAIBLES) 212,00000

Unidades

Clasificacion ATC del Producto

Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

TRACTO OTROS PRODUCTOS OTROS PRODUCTOS
ALIMENTARIO PARA EL TRACTO PARA EL TRACTO
A16AB02 IMIGLUCERASA v ALIMENTARIO Y ALIMENTARIO Y ENZIMAS
METABOLISMO METABOLISMO METABOLISMO
Roles por Producto
Ruta nacional No. 8 km 17,500 Zona América locales 320,
ACONDICIONADOR ADIUM PHARMA S.A 3258, 325D, 332 y 801 de Montevideo, Uruguay URUGUAY
COREA
FABRICANTE KOREA VACCINE CO.,, LTD 128, MONGNAE-RO, DAN- DEL SUR mgaray@tecnofarma.cor
Daewoo Frontier Valley 1cha, 203~209ho, 219~221ho. 304 COREA
FABRICANTE SUSTANCIA ACTIVA ISU ABXIS, CO. LTD ho. 16-25 Dongbaekjungang-ro 16 beon-gil, Giheung-gu, DEL SUR
Yongin-si, Gyeonggi
IMPORTADOR TECNOFARMA COLOMBIA S.AS. Carrera 16 No. 85 - 96 Bogota, D. C. COLOMBIA|| D.C. BOGOTA ||mgaray@tecnofarma.cot
TITULAR REGISTRO SANITARIO ISU ABXIS CO.LTD YONSEI UNIV. MED. C. NEW BIDG 6- DCEOLRS?R mgaray@tecnofarma.cor

Imprimir << Atras
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Datos Generales del Producto

20118253 BANTACE ® 400

INVIMA 2020M-0019840 2025/10/16 IMPORTAR Y VENDER Vigente

EL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO DEBE IMPLEMENTAR UN PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA ACTIVA
ADICIONAL A LA FARMACOVIGILANCIA DE RUTINA, MEDIANTE UN SEGUIMIENTO ACTIVO DE LOS PACIENTES
DESPUES DE LA ADMINISTRACION DEL TRATAMIENTO PARA LA DETECCION DE EVENTOS ADVERSOS. LAS
CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS DEBEN IR EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES MAS LA FECHA DE
VENCIMIENTO Y NUMERO DE LOTE. EL TITULAR, ENVASADOR Y FABRICANTE AUTORIZADO EN EL REGISTRO
SANITARIO ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, Y ACTUALIZAR
LAS ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO Y MATERIAS PRIMAS DE ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE
LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA
OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO. TODA INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O
PUBLICITARIA SOBRE LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA CON ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL
REGISTRO SANITARIO Y LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE
1995. LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO SANITARIO PODRAN SER EMPLEADAS
COMO PRESENTACIONES INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS ETIQUETAS Y EMPAQUES DE LOS
PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE PREVISION, ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y
SIMILARES, SE ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE TAL CONDICION O EXCLUSIVIDAD,
DE MODO QUE NO OCULTE LA INFORMACION APROBADA EN LOS ARTES.

Informacién Farmacolégica

BANTACE® (IMIGLUCERASA INYECTABLE) ESTA INDICADO
PARA LA TERAPIA DE REEMPLAZO ENZIMATICO A LARGO
PLAZO EN PACIENTES PEDIATRICOS Y ADULTOS CON UN
DIAGNOSTICO CONFIRMADO DE ENFERMEDAD DE
GAUCHER NO NEUROPATICA TIPO | O NEUROPATICA
CRONICA (TIPO 3) QUE PRESENTAN MANIFESTACIONES NO
NEUROLOGICAS CLINICAMENTE IMPORTANTES DE LA 8.2.7.0.N70 Acta 07 de
ENFERMEDAD. LAS MANIFESTACIONES NO NEUROLOGICAS 2018 numeral 3.2.2.2
DE LA ENFERMEDAD DE GAUCHER INCLUYEN UNA O MAS
DE LAS SIGUIENTES AFECCIONES: A. ANEMIA TRAS
EXCLUSION DE OTRAS CAUSAS, TALES COMO DEFICIT DE
HIERRO B. TROMBOCITOPENIA C. ENFERMEDAD OSEA TRAS
EXCLUSION DE OTRAS CAUSAS, TALES COMO DEFICIT DE
VITAMINA D D. HEPATOMEGALIA O ESPLENOMEGALIA

CONTRAINDICACIONES: PACIENTES CON HIPERSENSIBILIDAD A LA SUSTANCIA ACTIVA O A LOS EXCIPIENTES
DE ESTE MEDICAMENTO. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: ADMINISTRESE CON PRECAUCION EN
PACIENTES QUE REQUIERAN RESTRICCION DE SODIO. EMBARAZO: NO SE HAN LLEVADO A CABO ESTUDIOS
DE REPRODUCCION EN ANIMALES CON BANTACE®. TAMPOCO SE SABE S| BANTACE® PUEDE CAUSAR
DANO FETAL CUANDO SE ADMINISTRA A UNA MUJER EMBARAZADA O S| PUEDE AFECTAR LA CAPACIDAD
REPRODUCTIVA. BANTACE® NO DEBE ADMINISTRARSE DURANTE EL EMBARAZO, EXCEPTO CUANDO LA
INDICACION Y NECESIDAD SON CLARAS Y EL BENEFICIO POTENCIAL ES JUZGADO POR EL MEDICO PARA
JUSTIFICAR SUSTANCIALMENTE EL RIESGO. LA EXPERIENCIA LIMITADA DE 150 RESULTADOS DE EMBARAZO
(BASADAS PRINCIPALMENTE EN NOTIFICACIONES ESPONTANEAS Y REVISION DE LA LITERATURA) SUGIERE
QUE EL USO DE IMIGLUCERASA ES BENEFICIOSO PARA CONTROLAR LA ENFERMEDAD DE GAUCHER
SUBYACENTE EN EL EMBARAZO. ADEMAS, ESTOS DATOS INDICAN QUE NO HUBO MALFORMACIONES
FETALES RELACIONADAS AL USO DE IMIGLUCERASA, A PESAR DE QUE LA EVIDENCIA ESTADISTICA ES BAJA.
LA MUERTE FETAL HA SIDO NOTIFICADA EN RARAS OCASIONES, AUNQUE NO ESTA CLARO S| ESTUVO
RELACIONADA CON EL USO DE IMIGLUCERASA O A LA ENFERMEDAD DE GAUCHER SUBYACENTE. EN
PACIENTES EMBARAZADAS CON ENFERMEDAD DE GAUCHER Y QUIENES TENGAN LA INTENCION DE
QUEDAR EMBARAZADAS, ES NECESARIA UNA EVALUACION DEL TRATAMIENTO, SUS RIESGOS Y BENEFICIOS
PARA CADA EMBARAZO. LAS PACIENTES QUE TIENEN LA ENFERMEDAD DE GAUCHER Y QUEDAN
EMBARAZADAS PUEDEN EXPERIMENTAR UN PERIODO DE MAYOR ACTIVIDAD DE LA ENFERMEDAD
DURANTE EL EMBARAZO Y EL PUERPERIO. ESTO INCLUYE UN MAYOR RIESGO DE MANIFESTACIONES
ESQUELETICAS, EXACERBACION DE LA CITOPENIA, HEMORRAGIA Y UN AUMENTO DE LA NECESIDAD DE
TRANSFUSION. TANTO EN EL EMBARAZO COMO EN LA LACTANCIA, SE SABE QUE SE AFECTA LA
HOMEOSTASIS DEL CALCIO DE LA MADRE Y SE ACELERA EL RECAMBIO OSEO. ESTO PUEDE CONTRIBUIR A
EMPEORAR EL ESTADO ESQUELETICO EN LA ENFERMEDAD DE GAUCHER. EN MUJERES QUE NUNCA
RECIBIERON TRATAMIENTO SE LAS DEBE ACONSEJAR PARA INICIAR EL TRATAMIENTO ANTES DE LA
CONCEPCION CON EL FIN DE ALCANZAR LA SALUD OPTIMA. EN LAS MUJERES QUE YA RECIBEN BANTACE®,
DEBE SER CONSIDERADA LA CONTINUACION DEL TRATAMIENTO DURANTE EL EMBARAZO. ES NECESARIO EL
MONITOREOQ ESTRECHO DEL EMBARAZO Y DE LAS MANIFESTACIONES CLINICAS DE LA ENFERMEDAD DE
GAUCHER, PARA LA INDIVIDUALIZACION DE LA DOSIS DE ACUERDO CON LAS NECESIDADES DEL PACIENTE
Y LA RESPUESTA TERAPEUTICA. LACTANCIA: NO SE SABE SI ESTE FARMACO SE EXCRETA EN LA LECHE
HUMANA. LA LACTANCIA AFECTA LA HOMEOSTASIS DEL CALCIO DE LA MADRE Y SE ACELERA EL RECAMBIO
OSEO. ESTO PUEDE CONTRIBUIR A EMPEORAR EL ESTADO ESQUELETICO EN LA ENFERMEDAD DE GAUCHER.
ADVERTENCIAS: HIPERSENSIBILIDAD: NO SE HAN REPORTADO CASOS DE FORMACION DE ANTICUERPOS
IGG CONTRA BANTACE®. APROXIMADAMENTE EL 15% DE LOS PACIENTES TRATADOS Y TESTEADOS A LA
FECHA, HAN DESARROLLADO ANTICUERPOS IGG CONTRA IMIGLUCERASA DURANTE EL PRIMER ANO DE
TRATAMIENTO. LOS PACIENTES QUE DESARROLLARON ANTICUERPOS IGG LO HICIERON DENTRO DE LOS 6
MESES DE TRATAMIENTO Y RARAMENTE DESARROLLARON ANTICUERPOS LUEGO DE 12 MESES DE
TRATAMIENTO. SE SUGIERE QUE LOS PACIENTES CON SOSPECHA DE UNA DISMINUCION DE LA RESPUESTA
AL TRATAMIENTO DEBEN CONTROLARSE PERIODICAMENTE PARA DETECTAR LA FORMACION DE
ANTICUERPOS IGG CONTRA IMIGLUCERASA. APROXIMADAMENTE EL 46% DE LOS PACIENTES CON
ANTICUERPOS IGG DETECTABLES EXPERIMENTARON SINTOMAS DE HIPERSENSIBILIDAD. LOS PACIENTES
CON ANTICUERPOS FRENTE A IMIGLUCERASA TIENEN UN MAYOR RIESGO DE REACCIONES DE
HIPERSENSIBILIDAD. SI UN PACIENTE EXPERIMENTA UNA REACCION QUE SE SOSPECHE SEA DE
HIPERSENSIBILIDAD, SE ACONSEJA LA REALIZACION DE PRUEBAS DE ANTICUERPOS FRENTE A
IMIGLUCERASA. SIN EMBARGO, TODOS LOS PACIENTES QUE PRESENTAN REACCIONES DE
HIPERSENSIBILIDAD NO TIENEN ANTICUERPOS IGG EN UN NIVEL DETECTABLE. LOS PACIENTES QUE HAN
DESARROLLADO ANTICUERPOS O SINTOMAS DE HIPERSENSIBILIDAD DEBEN SER TRATADOS CON
PRECAUCION CUANDO SE ADMINISTRA BANTACE® (IMIGLUCERASA). AL IGUAL QUE CON CUALQUIER
PRODUCTO PROTEINICO INTRAVENOSO, SON POSIBLES LAS REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD DE TIPO
ALERGICO GRAVES, PERO OCURREN CON POCA FRECUENCIA. SI SE PRODUCEN ESTAS REACCIONES, DEBE
SUSPENDERSE INMEDIATAMENTE LA INFUSION DE BANTACE® Y COMENZARSE EL TRATAMIENTO MEDICO
ADECUADO. LOS ESTANDARES MEDICOS ACTUALES PARA EL TRATAMIENTO DE UNA EMERGENCIA DEBEN
SER RESPETADOS. LAS REACCIONES ANAFILACTOIDES HAN SIDO REPORTADAS EN MENOS DEL 1% DE LA
POBLACION DE PACIENTES. LA MAYORIA DE LOS PACIENTES HAN CONTINUADO CON EXITO LA TERAPIA
DESPUES DE UNA REDUCCION EN LA TASA DE INFUSION Y EL TRATAMIENTO PREVIO CON
ANTIHISTAMINICOS Y/O CORTICOSTEROIDES. GENERALES: NO SE REPORTARON CASOS DE HIPERTENSION
PULMONAR NEUMONIA EN LOS PACIENTES QUE RECIBIERON BANTACE®. SIN EMBARGO, EN MENOS DE 1%
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DE LA POBLACION DE PACIENTES QUE RECIBIERON TRATAMIENTO CON IMIGLUCERASA, SE OBSERVARON
CASOS DE HIPERTENSION PULMONAR Y NEUMONIA. LA HIPERTENSION PULMONAR Y LA NEUMONIA SON
COMPLICACIONES CONOCIDAS DE LA ENFERMEDAD DE GAUCHER Y SE HAN OBSERVADO TANTO EN LOS
PACIENTES QUE RECIBIERON COMO EN LOS QUE NO RECIBIERON IMIGLUCERASA. POR LO TANTO, NO SE HA|
ESTABLECIDO UNA RELACION CAUSAL CON IMIGLUCERASA. LOS PACIENTES CON SINTOMAS
RESPIRATORIOS Y EN AUSENCIA DE FIEBRE, DEBEN SER EVALUADOS PARA DETECTAR LA PRESENCIA DE
HIPERTENSION. EL TRATAMIENTO CON IMIGLUCERASA DEBE SER DIRIGIDO POR MEDICOS CON
CONOCIMIENTO EN EL MANEJO DE PACIENTES CON ENFERMEDAD DE GAUCHER

CON FORMULA

FACULTATIVA
IV - INTRAVENOSA
Informacion Farmacéutica
POLVO LIOFILIZADO PARA RECONSTITUIR A SOLUCION
INYECTABLE
2°C-8°C EN SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL
Sl 36 meses
Presentaciones Comerciales
Unidad Caja x un frasco vial x 400
20118253 1 0247 © 1,00 Unidades (extraibles) de 111033331001100|(2020/03/09|| Activo
Imiglucerasa.

Principios Activos

IMIGLUCERASA (400 U EXTRAIBLES) 424,00000

ul

Clasificacion ATC del Producto

Sistema de Tramites en Linea - Consultas Publicas

TRACTO OTROS PRODUCTOS OTROS PRODUCTOS
ALIMENTARIO PARA EL TRACTO PARA EL TRACTO
A16AB02 IMIGLUCERASA v ALIMENTARIO Y ALIMENTARIO Y ENZIMAS
METABOLISMO METABOLISMO METABOLISMO
Roles por Producto
Ruta nacional No. 8 km 17,500 Zona América locales 320,
ACONDICIONADOR ADIUM PHARMA S.A 3258, 325D, 332 y 801 de Montevideo, Uruguay URUGUAY
COREA
FABRICANTE KOREA VACCINE CO.,, LTD 128, MONGNAE-RO, DAN- DEL SUR mgaray@tecnofarma.cor
Daewoo Frontier Valley 1cha, 203~209ho, 219~221ho. 304 COREA
FABRICANTE SUSTANCIA ACTIVA ISU ABXIS, CO. LTD ho. 16-25 Dongbaekjungang-ro 16 beon-gil, Giheung-gu, DEL SUR
Yongin-si, Gyeonggi
IMPORTADOR TECNOFARMA COLOMBIA S.AS. Carrera 16 No. 85 - 96 Bogota, D. C. COLOMBIA|| D.C. BOGOTA ||mgaray@tecnofarma.cot
TITULAR REGISTRO SANITARIO ISU ABXIS CO.LTD YONSEI UNIV. MED. C. NEW BIDG 6- DCEOLRS?R mgaray@tecnofarma.cor

Imprimir << Atras
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- Declaracion sucinta corregida Marzo 2017 Version 1

El interesado debe allegar al Grupo de Farmacovigilancia junto con la solicitud de
Registro Sanitario la correccion del nombre del producto en los folio 91 y 92, ya
que no corresponde al producto de la referencia. Asi mismo, allegar las
actualizaciones en informaciéon de seguridad que se presenten para este
producto.

Los reportes e informes de Farmacovigilancia deben presentarse a la Direccion
de Medicamentos y Productos Biolégicos — Grupo Farmacovigilancia, con la
periodicidad establecida en la Resolucion N2 2004009455 del 28 de mayo de 2004.

3.2.2.2 ABCERTIN® 200 U
ABCERTIN® 400 U

Expediente :20118253

Radicado  :2016155696 / 2017065504 / 20181072503

Fecha : 15/04/2018

Interesado : Industrial Farmacéutica Unién de Vértices de Tecnofarma S.A

Composicion:
Cada frasco ampolla contiene 212U de Imiglucerasa
Cada frasco ampolla contiene 424U de Imiglucerasa

Forma farmacéutica: Polvo para concentrado para solucién para perfusion

Indicaciones: Abcertin ® (imiglucerasa inyectable) esta indicado como terapia de
sustitucion enzimatica a largo plazo para los pacientes con diagnostico
confirmado de enfermedad de Gaucher tipo 1 que presentan una o mas de las
siguientes condiciones:

- Anemia tras exclusién de otras causas, como la deficiencia de hierro

- Trombocitopenia.

- Enfermedad &sea tras exclusibn de otras causas, como la deficiencia de
vitamina D.

Hepatomegalia o esplenomegalia

Contraindicaciones: Pacientes con hipersensibilidad a la sustancia activa o a los
excipientes de este medicamento.

Precauciones y advertencias: Embarazo:

Instituto Nocional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
i 10 N.°64/28 & "
PBX: 2948700 &)
) ) Acta No. 07 de 2018 SEMNNIMB %

gogota - Lolombia EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA\

WWW.invimo.gov.c ASS-RSA-FM045 VO  01/04/2015 ~Sempo-
GP202-1 SC7341-1 CO-SC-734141
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No se han llevado a cabo estudios de reproducciéon en animales con Abcertin ®.
Tampoco se sabe si Abcertin® puede causar dano fetal cuando se administra a una
mujer embarazada o si puede afectar la capacidad reproductiva. Abcertin ® no debe
administrarse durante el embarazo, excepto cuando la indicacion y necesidad son
claras y el beneficio potencial es juzgado por el médico para justificar
sustancialmente el riesgo.

La experiencia limitada de 150 resultados de embarazo (basadas principalmente
en notificaciones espontaneas y revision de la literatura) sugiere que el uso de
imiglucerasa es beneficioso para controlar la enfermedad de Gaucher subyacente en
el embarazo. Ademas, estos datos indican que no hubo malformaciones fetales
relacionadas al uso de imiglucerasa, a pesar de que la evidencia estadistica es
baja. La muerte fetal ha sido notificada en raras ocasiones, aunque no esta claro si
estuvo relacionada con el uso de imiglucerasa o a la enfermedad de Gaucher
subyacente.

En pacientes embarazadas con enfermedad de Gaucher y quienes tengan la
intenciéon de quedar embarazadas, es necesaria una evaluacion del tratamiento, sus
riesgos y beneficios para cada embarazo. Las pacientes que tienen la
enfermedad de Gaucher y quedan embarazadas pueden experimentar un periodo
de mayor actividad de la enfermedad durante el embarazo y el puerperio. Esto
incluye un mayor riesgo de manifestaciones esqueléticas, exacerbacion de la
citopenia, hemorragia y un aumento de la necesidad de transfusién. Tanto en el
embarazo como en la lactancia, se sabe que se afecta la homeostasis del calcio de la
madre y se acelera el recambio 0seo. Esto puede contribuir a empeorar el estado
esquelético en la enfermedad de Gaucher.

En mujeres que nunca recibieron tratamiento se las debe aconsejar para iniciar el
tratamiento antes de la concepcidén con el fin de alcanzar la salud éptima. En las
mujeres que ya reciben Abcertin ®, debe ser considerada la continuacién del
tratamiento durante el embarazo. Es necesario el monitoreo estrecho del
embarazo y de las manifestaciones clinicas de la enfermedad de Gaucher, para la
individualizacién de la dosis de acuerdo con las necesidades del paciente y la respuesta
terapéutica.

Lactancia:

No se sabe si este farmaco se excreta en la leche humana.

La lactancia afecta la homeostasis del calcio de la madre y se acelera el
recambio &éseo. Esto puede contribuir a empeorar el estado esquelético en la
enfermedad de Gaucher.

Advertencias:
Hipersensibilidad:

Instituto Nocional de Vigilancia de Medicomentos y Alimentos — INVIMA

(

Correra 10 N.°64/28
PBX: 2948700

o Acta No. 07 de 2018 SEMNNIMB
Bogol - Colombia EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA
WWW.INvimao.gov.co ASS-RSA-FM045 VO 01/04/2015
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No se han reportado casos de formacién de anticuerpos IgG contra Abcertin ®.
Aproximadamente el 15% de los pacientes tratados y testeados a la fecha, han
desarrollado anticuerpos 1gG contra imiglucerasa durante el primer afio de
tratamiento. Los pacientes que desarrollaron anticuerpos IgG lo hicieron dentro de los 6
meses de tratamiento y raramente desarrollaron anticuerpos luego de 12 meses de
tratamiento. Se sugiere que los pacientes con sospecha de una disminucién de la
respuesta al tratamiento deben controlarse periddicamente para detectar la formacion
de anticuerpos IgG contra imiglucerasa.

Aproximadamente el 46% de los pacientes con anticuerpos IgG detectables
experimentaron sintomas de hipersensibilidad. Los pacientes con anticuerpos frente
a imiglucerasa tienen un mayor riesgo de reacciones de hipersensibilidad. Si un
paciente experimenta una reaccidn que se sospeche sea de hipersensibilidad, se
aconseja la realizacion de pruebas de anticuerpos frente a imiglucerasa. Sin
embargo, todos los pacientes que presentan reacciones de hipersensibilidad no
tienen anticuerpos IgG en un nivel detectable. Los pacientes que han desarrollado
anticuerpos o sintomas de hipersensibilidad deben ser tratados con precaucién
cuando se administra Abcertin ® (imiglucerasa). Al igual que con cualquier
producto proteinico intravenoso, son posibles las reacciones de hipersensibilidad de
tipo alérgico graves, pero ocurren con poca frecuencia. Si se producen estas
reacciones, debe suspenderse inmediatamente la infusibn de Abcertin ® y
comenzarse el tratamiento médico adecuado. Los estdndares médicos actuales para el
tratamiento de una emergencia deben ser respetados. Las reacciones anafilactoides
han sido reportadas en menos del 1% de la poblacién de pacientes. La mayoria de
los pacientes han continuado con éxito la terapia después de una reduccién en la
tasa de infusién y el tratamiento previo con antihistaminicos y/o corticosteroides.

Generales:

No se reportaron casos de hipertension pulmonar neumonia en los pacientes que
recibieron Abcertin®. Sin embargo, en menos de 1% de la poblacion de
Pacientes que recibieron tratamiento con imiglucerasa, se observaron casos de
hipertension pulmonar y neumonia. La hipertension pulmonar y la neumonia son
complicaciones conocidas de la enfermedad de Gaucher y se han observado
tanto en los pacientes que recibieron como en los que no recibieron imiglucerasa. Por
lo tanto no se ha establecido una relacion causal con imiglucerasa. Los pacientes
con sintomas respiratorios y en ausencia de fiebre, deben ser evaluados para detectar
la presencia de hipertension. El tratamiento con imiglucerasa debe ser dirigido por
médicos con conocimiento en el manejo de pacientes con enfermedad de Gaucher.

Reacciones Adversas:
Las reacciones adversas que se notificaron en los pacientes a los que se les
administré Abcertin ® en un estudio clinico de fase Il, se describen a continuacion.

Instituto Nacional de Vigiloncia de Medicomentos y Alimentos — INVIMA
2| |

N."64/28

Acta No. 07 de 2018 SEMNNIMB
EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA
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La mayoria de las respuestas fueron de intensidad leve o moderada y sin
relevancia, en relacion con esta droga.
Nede
o i : Reacciones A :
Clasificacion por organos y sistemas pacientes | Tipo
adversas o
V%
T Nasofaringitis | 3(60%) | Leve
Infecciones e mfestaciones (4 o
) Tonstlitis 1(20%) | Moderada
Trastornos musculoesqueléticos y del ;
) : { ) Artralgia 1(20%) | Leve
tejido conectivo (2) ¥
T il ) Diarrea [ (20%) | Leve
rastornos gastromfestinales (2 :
b : Dolor abdommal | 1(20%) | Leve
astormos 1espiratorios, foracicos v
Tra fonos respirator foracieos y Tos 100 | Leve
mediastinicos (1)
astornos del aparato reproductor v de s
Trastornosdel aparat reprodictor Flujovaginal | 1(20%) | Leve
la mama (1)

Através de los estudios y referencias clinicas sobre imiglucerasa, las reacciones
adversas se enumeran segun la clasificacidn de o6rganos del sistema y frecuencia
(frecuentes (= 1/100 a <1/10), poco frecuentes (=1/1, 000, <1/100) y raras (=1/10, 000 a
<1/1, 000)) en la tabla de abajo. Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones
adversas se presentan en orden decreciente de gravedad.

Clasificacion por érganos y

R Frecuencia

Reacciones adversas

Trastornos dal Sistema Nervioso | Poco frecuentes

Mareos, cefalea parestasia

v mediastmicos

Trastornos cardiacos Poco frecuentes | Taquicardia, cianosis
Trastornos vascularss Poco frecuentss | Entojecimianto, hipotension
Trastornos raspiratonios, toracicos

i ' Frecuantas Disnaa, tos

Vomitos, nmseas, calambres

Trastornos gastromtestinales Poco fracusntes sbdominales, discres
Beioaautis Reacciones de
Trastornos del sistema inmune hipersensibilidad
Raros Rascciones anafilacoides
‘Trastornos dela piel y del tejido R Utticaris angioadema, prurito,
subcutanso fecusntes rash
Trastornos musculossqualsticos v :
dal tejido conectivo © | Poco fracuentes | Artralgia dolordeaspalda

Molestias, quanszon,
hinchazony shscaso astéril en
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Algunas de las reacciones adversas se relacionaron con la via de administracion.
Estas incluyen malestar, prurito, ardor, hinchazén o absceso estéril en el lugar de la
puncién venosa.

En aproximadamente el 6,6% de los pacientes se han observado sintomas
sugestivos de hipersensibilidad. La aparicion de tales sintomas ocurrieron durante
0 poco tiempo después de las infusiones; estos sintomas son: prurito, enrojecimiento,
urticaria, angioedema, molestias en el pecho, disnea, tos, cianosis e hipotension.
También se han reportado reacciones anafilactoides.

Cada uno de estos eventos ocurrieron en <1,5% de la poblacién total de
pacientes. El tratamiento previo con antihistaminicos y/o corticosteroides y la reduccién
de la velocidad de infusidbn han permitidocontinuar con el uso de imiglucerasa en la
mayoria de los pacientes.

Otras reacciones adversas que se han comunicado en aproximadamente el 6,5%
de los pacientes tratados con imiglucerasa incluyen: nduseas, dolor abdominal,
vémitos, diarrea, erupcion cutanea, fatiga, dolor de cabeza, fiebre, mareos, escalofrios,
dolor de espalda y taquicardia. Cada uno de estos eventos ocurrieron en <1,5% de la
poblacion total de pacientes.

En la experiencia post-comercializacion de imiglucerasa, las tasas de incidencia
de los reportes espontaneos de reacciones adversas, no se pueden calcular. A
partir de esta base de datos, los eventos adversos mas comunmente informados en los
nifos (edades 2-12 anos) incluyeron:

Disnea, fiebre, nauseas, rubor, vomitos y tos. Mientras que en los adolescentes
(edades >12-16 anos) y en adultos (edades >16 afnos) los eventos mas frecuentes
fueron: dolor de Cabeza, prurito y rash.

Interacciones: No se han realizado estudios de interaccién
Via de administracién: Intravenosa

Dosificacion y Grupo Etario: Abcertin ® (imiglucerasa inyectable) se administra en
infusién intravenosadurante 1-2 horas. La dosis debe ser individualizada para cada
paciente. Las dosis iniciales van desde 2,5 U/kg de peso corporal 3 veces a la semana
a 60 U/kg una vez cada 2 semanas. La dosis de 60 U/kg cada 2 semanas es la dosis de
la que se dispone de mas datos. La gravedad de la enfermedad puede determinar que
se inicie el tratamiento a una dosis relativamente alta o la administracion sea
relativamente frecuente. El ajuste de la dosis debe hacerse sobre una base individual y
la misma puede aumentarse o disminuirse, en base al logro de los objetivos
terapéuticos segun la los resultados de las evaluaciones integrales de rutina en
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relacion a las manifestaciones clinicas del paciente Abcertin ® (imiglucerasa
inyectable) se administra en infusion intravenosadurante 1-2 horas. La dosis debe
ser individualizada para cada paciente. Las dosis iniciales van desde 2,5 U/kg de peso
corporal 3 veces a la semana a 60 U/kg una vez cada 2 semanas. La dosis de 60 U/kg
cada 2 semanas es la dosis de la que se dispone de mas datos. La gravedad de la
enfermedad puede determinar que se inicie el tratamiento a una dosis relativamente
alta o la administracion sea relativamente frecuente. El ajuste de la dosis debe hacerse
sobre una base individual y la misma puede aumentarse o disminuirse, en base al logro
de los objetivos terapéuticos segun la los resultados de las evaluaciones integrales
de rutina en relacién a las manifestaciones clinicas del paciente.

Condicién de venta: Venta con formula médica

El interesado presenta a la Sala especializada de Moléculas nuevas, nuevas
indicaciones y medicamentos Bioldégicos Recurso de Reposicidn contra la resolucion
No. 2017046039 por la cual se niega solicitud de la evaluacion farmacol6gica para el
Registro Sanitario del producto de la referencia.

Po lo anterior se solicita revocar dicha resolucién y en su reemplazo con base en la
aplicacién de los principios de igualdad confianza legitima, debido proceso y eficacia de
los procedimientos administrativos, aprobar la solicitud de concesion de evaluacion
farmacoldgica para los productos ABCERTIN®200U y 400U.

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada y los argumentos resentados
por el interesado, la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas
Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos de la Comision Revisora recomienda
aprobar los siguientes puntos para el producto de la referencia, unicamente asi:

Composicion:

Cada frasco ampolla contiene 212U de Imiglucerasa

Cada frasco ampolla contiene 424U de Imiglucerasa

Forma farmacéutica: Polvo para concentrado para solucion para perfusion
Indicaciones: Abcertin ® (imiglucerasa inyectable) esta indicado para la terapia de
reemplazo enzimatico a largo plazo en pacientes pediatricos y adultos con un
diagndstico confirmado de enfermedad de gaucher no neuropatica tipo i o
neuropatica cronica (Tipo 3) que presentan manifestaciones no neuroldgicas
clinicamente importantes de la enfermedad.

Las manifestaciones no neuroldgicas de la enfermedad de gaucher incluyen una

o mas de las siguientes afecciones:
AL)A

)¢
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a. Anemia tras exclusion de otras causas, tales como déficit de hierro

b. Trombocitopenia

c. Enfermedad dsea tras exclusion de otras causas, tales como déficit de vitamina
D

d. hepatomegalia o esplenomegalia

Contraindicaciones: Pacientes con hipersensibilidad a la sustancia activa o a los
excipientes de este medicamento.

Precauciones y advertencias:

Administrese con precaucién en pacientes que requieran restriccion de sodio
Embarazo:

No se han llevado a cabo estudios de reproduccion en animales con Abcertin ®.
Tampoco se sabe si Abcertin® puede causar daino fetal cuando se administra a
una mujer embarazada o si puede afectar la capacidad reproductiva. Abcertin ®
no debe administrarse durante el embarazo, excepto cuando la indicaciéon y
necesidad son claras y el beneficio potencial es juzgado por el médico para
justificar sustancialmente el riesgo.

La experiencia Ilimitada de 150 resultados de embarazo (basadas
principalmente en notificaciones espontaneas y revision de la literatura)
sugiere que el uso de imiglucerasa es beneficioso para controlar la enfermedad
de Gaucher subyacente en el embarazo. Ademas, estos datos indican que no
hubo malformaciones fetales relacionadas al uso de imiglucerasa, a pesar
de que la evidencia estadistica es baja. La muerte fetal ha sido notificada en raras
ocasiones, aunque no esta claro si estuvo relacionada con el uso de
imiglucerasa o a la enfermedad de Gaucher subyacente.

En pacientes embarazadas con enfermedad de Gaucher y quienes tengan la
intencion de quedar embarazadas, es necesaria una evaluacion del tratamiento,
sus riesgos y beneficios para cada embarazo. Las pacientes que tienen la
enfermedad de Gaucher y quedan embarazadas pueden experimentar un
periodo de mayor actividad de la enfermedad durante el embarazo y el
puerperio. Esto incluye un mayor riesgo de manifestaciones esqueléticas,
exacerbacion de la citopenia, hemorragia y un aumento de la necesidad de
transfusion. Tanto en el embarazo como en la lactancia, se sabe que se afecta la
homeostasis del calcio de la madre y se acelera el recambio 6seo. Esto puede
contribuir a empeorar el estado esquelético en la enfermedad de Gaucher.

En mujeres que nunca recibieron tratamiento se las debe aconsejar para iniciar el

tratamiento antes de la concepcion con el fin de alcanzar la salud éptima. En las

mujeres que ya reciben Abcertin ®, debe ser considerada la continuacién del

tratamiento durante el embarazo. Es necesario el monitoreo estrecho del
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embarazo y de las manifestaciones clinicas de la enfermedad de Gaucher, para la
individualizacion de la dosis de acuerdo con las necesidades del paciente y la
respuesta terapéutica.

Lactancia:

No se sabe si este farmaco se excreta en la leche humana.

La lactancia afecta la homeostasis del calcio de la madre y se acelera el
recambio o6seo. Esto puede contribuir a empeorar el estado esquelético en
la enfermedad de Gaucher.

Advertencias:

Hipersensibilidad:

No se han reportado casos de formacion de anticuerpos IgG contra Abcertin ®.
Aproximadamente el 15% de los pacientes tratados y testeados a la fecha, han
desarrollado anticuerpos IgG contra imiglucerasa durante el primer afo de
tratamiento. Los pacientes que desarrollaron anticuerpos IgG lo hicieron dentro
de los 6 meses de tratamiento y raramente desarrollaron anticuerpos luego de 12
meses de tratamiento. Se sugiere que los pacientes con sospecha de una
disminucién de la respuesta al tratamiento deben controlarse periddicamente
para detectar la formacion de anticuerpos IgG contra imiglucerasa.

Aproximadamente el 46% de los pacientes con anticuerpos IgG detectables
experimentaron sintomas de hipersensibilidad. Los pacientes con anticuerpos
frente a imiglucerasa tienen un mayor riesgo de reacciones de
hipersensibilidad. Si un paciente experimenta una reaccion que se sospeche sea
de hipersensibilidad, se aconseja la realizacion de pruebas de anticuerpos
frente a imiglucerasa. Sin embargo, todos los pacientes que presentan
reacciones de hipersensibilidad no tienen anticuerpos IgG en un nivel
detectable. Los pacientes que han desarrollado anticuerpos o sintomas de
hipersensibilidad deben ser tratados con precaucion cuando se administra
Abcertin ® (imiglucerasa). Al igual que con cualquier producto proteinico
intravenoso, son posibles las reacciones de hipersensibilidad de tipo alérgico
graves, pero ocurren con poca frecuencia. Si se producen estas reacciones,
debe suspenderse inmediatamente la infusién de Abcertin ® y comenzarse el
tratamiento médico adecuado. Los estandares médicos actuales para el
tratamiento de una emergencia deben ser respetados. Las reacciones
anafilactoides han sido reportadas en menos del 1% de la poblacion de
pacientes. La mayoria de los pacientes han continuado con éxito la terapia
después de una reduccion en la tasa de infusion y el tratamiento previo con
antihistaminicos y/o corticosteroides.

Generales:
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No se reportaron casos de hipertension pulmonar nheumonia en los pacientes que
recibieron Abcertin®. Sin embargo, en menos de 1% de la poblacion de
Pacientes que recibieron tratamiento con imiglucerasa, se observaron casos de
hipertension pulmonar y neumonia. La hipertension pulmonar y la neumonia son
complicaciones conocidas de la enfermedad de Gaucher y se han observado
tanto en los pacientes que recibieron como en los que no recibieron imiglucerasa.
Por lo tanto no se ha establecido una relacion causal con imiglucerasa. Los
pacientes con sintomas respiratorios y en ausencia de fiebre, deben ser
evaluados para detectar la presencia de hipertension. El tratamiento con
imiglucerasa debe ser dirigido por médicos con conocimiento en el manejo de
pacientes con enfermedad de Gaucher.

Reacciones Adversas:

Las reacciones adversas que se notificaron en los pacientes a los que se
les administro Abcertin ® en un estudio clinico de fase Il, se describen a
continuacion. La mayoria de las respuestas fueron de intensidad leve o
moderada y sin relevancia, en relacion con esta droga.

NO de
e, , : Reacciones A .
Clasificacion por drganos y sistemas pacientes | Tipo
; adversas 7
Y%
T Nasofarmeitis | 3(60%) | Leve
CCrones staciones (4
‘ : Tonstlitis 1 (20%) | Moderada
Trastornos musculoesqueléticos v del
o B | ! Artralgia 1(20%) | Leve
tejido conectivo (2) i
Diarrea 1(20%) | Leve

Trastornos gastromntestinales (2) :
- Dolor abdominal | 1(20%) | Leve

Trastomos respiratorios, toracicos y
mediastinicos (1)

Trastornos del aparato reproductor y de
la mama (1)

Tos 1(20%) | Leve

Fljovagmal | 1(20%) | Leve

Através de los estudios y referencias clinicas sobre imiglucerasa, las
reacciones adversas se enumeran segun la clasificacion de érganos del sistema y
frecuencia (frecuentes (2 1/100 a <1/10), poco frecuentes (21/1, 000, <1/100) y
raras (21/10, 000 a <1/1, 000)) en la tabla de abajo. Dentro de cada grupo de
frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de
gravedad.
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Clasificacion por érganos y

. Frecuencia Reacciones adversas
sistemas

Trastornos dal Sistema Nervioso | Poco frecuentas | Mareos, cefales parestasia
Trastornos cardiacos Poco frecuentes | Taquicardia, cianosis
Teastornos vascularss Poco frecuertss | Enrojecimimto, hipotension
Trastornos raspiratonos, tommcicos
v mediastinicos

Frecuantas Disnaa, tos

Vomitos, nmuseas, calambres

t Poco fi TR T
Trastornos gastromtestinales cofracuemtes | aa it diarres
Woicabinis Reacciones ds
Trastornos del sistema inmune g hipersensibilidad
Raros Rascciones anafilacoides

Urticaria/angpiosdema, prurito,
rash

Trastornos dela piely del tejido
subcutanso

Trastornos musculosquelaticos v
del tejido conectivo

Frecuentes

Poco fracuentes | Artralgia dolordeaspalda

Molestias, quanazon

i hinchazony shscasoestérilen
Trastornos genenalesy del sitio de Poco fracusmtes | @l sitio de infusion, malastar an
administacion el pacho, fiebre, escalofrios,

fatigs

Algunas de las reacciones adversas se relacionaron con la via de
administracion. Estas incluyen malestar, prurito, ardor, hinchazén o absceso
estéril en el lugar de la puncion venosa.

En aproximadamente el 6,6% de los pacientes se han observado sintomas
sugestivos de hipersensibilidad. La aparicion de tales sintomas ocurrieron
durante o poco tiempo después de las infusiones; estos sintomas son: prurito,
enrojecimiento, urticaria, angioedema, molestias en el pecho, disnea, tos,
cianosis e hipotension.

También se han reportado reacciones anafilactoides.

Cada uno de estos eventos ocurrieron en <1,5% de la poblacion total de
pacientes. El tratamiento previo con antihistaminicos y/o corticosteroides y la
reduccion de la velocidad de infusion han permitidocontinuar con el uso de
imiglucerasa en la mayoria de los pacientes.

Otras reacciones adversas que se han comunicado en aproximadamente el
6,5% de los pacientes tratados con imiglucerasa incluyen: nauseas, dolor
abdominal, vomitos, diarrea, erupcion cutanea, fatiga, dolor de cabeza, fiebre,
mareos, escalofrios, dolor de espalda y taquicardia. Cada uno de estos eventos
ocurrieron en <1,5% de la poblacion total de pacientes.

En la experiencia post-comercializacion de imiglucerasa, las tasas de
incidencia de los reportes espontaneos de reacciones adversas, nho se
pueden calcular. A partir de esta base de datos, los eventos adversos mas
comunmente informados en los ninos (edades 2-12 anos) incluyeron:
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Disnea, fiebre, nauseas, rubor, vomitos y tos. Mientras que en los adolescentes
(edades >12-16 anos) y en adultos (edades >16 afnos) los eventos mas
frecuentes fueron: dolor de Cabeza, prurito y rash.

Interacciones: No se han realizado estudios de interaccion
Via de administracion: Intravenosa

Dosificacion y Grupo Etario: Abcertin ® (imiglucerasa inyectable) se administra
en infusion intravenosadurante 1-2 horas. La dosis debe ser individualizada para
cada paciente. Las dosis iniciales van desde 2,5 U/kg de peso corporal 3 veces a
la semana a 60 U/kg una vez cada 2 semanas. La dosis de 60 U/kg cada 2
semanas es la dosis de la que se dispone de mas datos. La gravedad de la
enfermedad puede determinar que se inicie el tratamiento a una dosis
relativamente alta o la administracion sea relativamente frecuente. El ajuste de la
dosis debe hacerse sobre una base individual y la misma puede aumentarse o
disminuirse, en base al logro de los objetivos terapéuticos segun la los
resultados de las evaluaciones integrales de rutina en relacion a las
manifestaciones clinicas del paciente Abcertin ® (imiglucerasa inyectable) se
administra en infusion intravenosadurante 1-2 horas. La dosis debe ser
individualizada para cada paciente. Las dosis iniciales van desde 2,5 U/kg de
peso corporal 3 veces a la semana a 60 U/kg una vez cada 2 semanas. La dosis de
60 U/kg cada 2 semanas es la dosis de la que se dispone de mas datos. La
gravedad de la enfermedad puede determinar que se inicie el tratamiento a una
dosis relativamente alta o la administracion sea relativamente frecuente. El ajuste
de la dosis debe hacerse sobre una base individual y la misma puede aumentarse
o disminuirse, en base al logro de los objetivos terapéuticos segun la los
resultados de las evaluaciones integrales de rutina en relacion a las
manifestaciones clinicas del paciente.

Condicion de venta: Venta con formula médica

La Sala ratifica sobre el riesgo de confusion que se puede dar con los hombres
comerciales de otros productos que corresponden a principios activos con
indicaciones totalmente diferentes por lo que traslada esta inquietud para que sea
resuelta durante el tramite de Registro Sanitario.

Se recomienda negar el inserto por cuanto no se ajusta al presente concepto

Los reportes e informes de Farmacovigilancia deben presentarse a la Direccion

de Medicamentos y Productos Biologicos — Grupo Farmacovigilancia, con la
periodicidad establecida en la Resolucion N2 2004009455 del 28 de mayo de 2004.
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Solicitud: El interesado presenta a la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas
Indicaciones y Medicamentos Biologicos de la Comision Revisora respuesta al Auto No.
2019012115 emitido mediante Acta No. 12 de 2019, numeral 3.6.8, con el fin de continuar con
el proceso de aprobacion de los siguientes puntos para el producto de la referencia.

- Evaluacién farmacolégica

- Inserto version Ene-2014 allegada mediante radicado No. 20191090425

- Informacién para prescribir versibn Ene-2014 allegada mediante radicado No.
20191090425

- Declaracién Sucinta version Ene 2014 allegada mediante radicado No. 20191090425

CONCEPTO: Revisada la documentacion allegada por el interesado, la Sala
Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos
de la Comision Revisora aplaza la emision de este concepto dado que requiere mas
estudio.

3.7. CONSULTAS, DERECHOS DE PETICION, AUDIENCIAS Y VARIOS

3.7.1. STEGLATRO TABLETAS RECUBIERTAS (ERTUGLIFLOZINA) (AUDIENCIA)

Radicado : 20191195575
Interesado  : Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas
Indicaciones y Medicamentos Biolégicos de la Comision Revisora audiencia con el fin de
exponer argumentos respecto a revision de los procedimientos asociados al expediente
20146587.

La Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos
Biologicos de la Comision Revisora recibié en las sesiones de Febrero de 2020 al
interesado Merck Sharp & Dohme Colombia S.A.S. con el fin de escuchar los
argumentos en razon del producto Steglatro® Tabletas recubiertas (conceptos Acta No.
03 de 2019 SEMNNIMB, numeral 3.1.1.3, Acta No. 13 de 2018 SEMNNIMB, numeral 3.4.4
y Acta No. 12 de 2018 SEMNNIMB, numeral 3.1.1.6)

3.7.2. ABCERTIN®

Expediente :20118253
Radicado : 20191158906 / 20191152315 / 20191209500
Interesado : Sanofi Aventis de Colombia S.A.

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas
Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos conceptuar sobre los siguientes puntos:

- En el evento que el INVIMA considere que las anteriores observaciones generen una duda
razonable sobre la seguridad, calidad y eficacia sobre el producto Abcertin® con principio
activo Imiglucerasa, y de acuerdo con el articulo 26 del Acuerdo 7 de 2017 del Consejo
Directivo del INVIMA se solicita realizar una revisién de la informacién técnico-cientifica aqui
aportada, y de considerarlo procedente se solicite a la Sala Especializada de Medicamentos
de Sintesis Quimica y Biol6gica de la Comision Revisora del INVIMA una nueva revision de la
evaluacion farmacoldgica aprobada a través de las Actas 8 y 12 de 2018.
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La salud

es de todos

- En caso que no exista una nueva revisién de la informacion de evaluacion farmacolégica del
producto ABCERTIN® con principio activo Imiglucerasa, se solicita a la Direccion de
Medicamentos y Productos Bioldgicos que en la fase de Evaluacién Farmacéutica y Legal, se
tengan en cuenta los argumentos aqui expuestos, y en el evento que se considere que existe
una duda razonable sobre la seguridad, calidad y eficacia sobre el producto Abcertin® con
principio activo Imiglucerasa exista un pronunciamiento al respecto sobre la autorizacion del
Registro Sanitario.

- De acuerdo con los argumentos expuestos, en los que se aclard que es indispensable hacer
una diferencia de los productos con sustancia activa Imiglucerasa en su denominacion, se
solicita, en caso que el registro sanitario del medicamento Abcertin® se conceda, que se
realice una distincion en la norma farmacolédgica en la denominacion de la sustancia activa al
ser las dos sustancias diferentes en el perfil de glicosilacion, contenido de f-
glucocerebrosidasa no humana, la oxidacién y otros parametros. Para ello se sugiere la
utilizacion de un prefijo (generalmente letra griega) que permita claramente identificar su
origen y con ello un seguimiento farmacolégico.

CONCEPTO: La Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y
Medicamentos Bioldgicos de la Comision Revisora ratifica que el proceso seguido en
Colombia para la evaluacion farmacolégica del producto tuvo en cuenta la informacion
presentada por el titular del producto Abcertin, la cual cumplié con la normativa
Colombiana y mostré un desarrollo completo consistente en informacion soporte de
caracterizacion, seguridad y eficacia que fue evaluada, cuestionada y una vez
despejadas las dudas se procedido a recomendar la aprobacion de la evaluacion
farmacologica. Por tanto, la Sala ratifica los conceptos emitidos en las Actas 07 de 2018
SEMNNIMB, numeral 3.2.2.2 y 12 de 2018 SEMNNIMB, numeral 3.4.1.

La Sala reconoce que el proceso de analisis corresponde a la evaluacion de una
Imiglucerasa, que demostro atributos, seguridad y eficacia propios que le permitieron a
la Sala recomendarlo para continuar con el proceso de Registro Sanitario a la luz del
Decreto 677 de 1995.

La Sala realizé una evaluacion integral del producto Abcertin que incluyé estudios
clinicos, uno de los cuales utilizé como comparador activo el producto Cerezyme.

Respecto al nombre para los principios activos de la referencia, la Sala no tiene
competencia para ninguna modificacion, toda vez que normativamente en Colombia se
emplea la denominacion comun internacional, la cual es asignada segun la instancia
correspondiente. Si algun interesado desea diferenciar su DCI, la Sala recomienda
hacer el tramite ante la instancia correspondiente.

3.7.3 INDICACIONES SOPORTADAS EN OBJETIVOS SECUNDARIOS
(SECUNDARY OUTCOMES)

Radicado  :20191210558
Interesado : MD Mosquera Abogados

Solicitud: El interesado solicita a la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas
Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos de la Comision Revisora conceptuar sobre los
criterios y requerimientos para la aprobacién de indicaciones soportadas en objetivos
secundarios (secundary outcomes) de los estudios clinicos allegados en un tramite.
Adicionalmente se conceptue sobre:

- Se puede presentar una solicitud donde se incluya la indicacion principal y la soportada en
objetivos secundarios.
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Sefor

JUEZ 44 CIVIL DEL CIRCUITO DE BOGOTA D.C.

E. S. D.

Ref. SOLICITUD DE PRUEBA EXTRAPROCESAL DE EXHIBICION DE DOCUMENTOS.
De: SANOFI AVENTIS DE COLOMBIA S.A.

Vs: TECNOFARMA COLOMBIA S.AS.

Rad: 2023-153

Asunto: Recurso de reposicidn y, en subsidio, solicitud de aclaracion y adicion de los autos del 27 de
abril de 2023 y del 1 de agosto de 2023.

JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR, identificado como aparece al pie de mi antefirma, actuando como
apoderado judicial de la sociedad TECNOFARMA COLOMBIA S.AS., en los términos del certificado de
existencia y representacion legal que obra en el expediente, asi como del poder que acompafa al
memorial anexo, poder cuyos términos me permito aceptar de manera expresa, respetuosamente
concurro a su Despacho para formular recurso de reposicién y en subsidio solicitud de aclaracién y
adicion de los autos del 27 de abril de 2023 y el 1 de agosto de 2023, providencias por virtud de las
cuales su Despacho decret¢ la prueba de exhibicion de documentos solicitada por SANOFI AVENTIS DE
COLOMBIA S.A. y fij6 como fecha para su practica el dia 30 de agosto de 2023, a las 8:00 AM.

Para el efecto, comedidamente solicito hacer referencia al memorial anexo.

Atentamente,

JOSE LUIS REYES VILLAMIZAR
C.C. No. 79.152.473 de Bogota
T.P.A. No. 44.655 del C.S.J.
Apoderado Especial
TECNOFARMA COLOMBIA S.ASS.

Reyes & Reyes Abogados
Cr. 17 No. 88-23 (205)
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T RASLAD 0 Para dar cumplimiento a lo ordenado en los

arts. 110y 319 del Codigo General del Proceso, se fija el recurso de
r%poswl(’)n, en lista de traslado en lugar publico de la secretaria, hoy
28 de agosto de 2023, siendo las 8:00 AM, por el término legal de
tres (3) dias, 3ue empieza a correr el dia 29 de agosto de 2023 a las
8:00 AM, quedando a disposicion de la parte contraria.

El Srio,

CARLOS A. GONZALEZT.



